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Om denne vejledning

Om denne vejledning

Denne vejledning gaelder for Cochlear™ Nucleus® implantater. Den er beregnet til:
Specialiseret sundhedspersonale, der forbereder og udferer MR-scanninger
+ Leeger, der henviser en Cochlear Nucleus implantatbruger til en MR-scanning
Cochlear Nucleus implantatbrugere og/eller deres omsorgspersoner

Denne vejledning indeholder oplysninger om sikker anvendelse af MR-scanning pa
Cochlear Nucleus implantatbrugere.

Hvis MR-scanninger udfgres under andre betingelser end dem, der er beskrevet i denne vejledning,
kan det medfgre alvorlige kvaestelser af patienten eller fejlfunktion pa enheden.

P& grund af de risici, der er forbundet med brug af MRI i forbindelse med en implanteret medicinsk
enhed, er det vigtigt at leese, forsta og overholde disse anvisninger for at forhindre potentiel
personskade og/eller fejlfunktion pa enheden.

Denne vejledning skal laeses sammen med de relevante dokumenter, som falger med et Cochlear Nucleus
implantat, f.eks. Vejledning til l;iegen og haeftet Vigtig information.

Du kan fa mere information pa www.cochlear.com/mri eller ved at kontakte dit regionale Cochlear
kontor. Kontaktoplysninger findes pa bagsiden af disse retningslinjer.

Anvendte symboler i dette dokument

LN
a Bemaerk: Vigtig information eller radgivning.

A Forsigtig: Seerlig omhu for at sikre sikkerhed og effektivitet. Kan forarsage beskadigelse
af udstyret.

A Advarsel: Mulige sikkerhedsrisici og alvorlige ugnskede bivirkninger. Kan forarsage
personskade.
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Forberedelser for en MRI-undersegelse

Forberedelser fgr en MRI-undersagelse

Disse retningslinjer gaelder specifikt for Cochlear Nucleus implantater og supplerer andre overvejelser
ved MRI-undersagelser, som er udarbejdet af producenten af MRI-apparatet, eller protokoller pa det
sted, hvor MRI udfgres. Brugerne bear radfare sig med den laege, der implanterer implantatet inden en
MRI-undersggelse.

Ikke-kliniske test har vist, at Cochlear Nucleus implantater er betinget kompatible med

ﬁ MR-scanninger. En patient med et Cochlear Nucleus implantat kan scannes pa sikker vis

under de betingelser, der er beskrevet i dette dokument. Manglende overholdelse af
disse betingelser kan resultere i skade pa patienten.

Samarbejde mellem specialister

Forberedelse og udfgrelse af en MRI-undersggelse for implantatbrugere kraever samarbejde mellem
en specialist i enheden og/eller lzegen, der implanterer cochlea-implantatet, den henvisende lzege
og radiologen eller MR-teknikeren.

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

Den henvisende lzege - kender placeringen af MR-scanningen og de pakraevede diagnostiske
oplysninger, og treffer en beslutning om, hvorvidt implantatmagneten skal fiernes til
MRI-undersggelsen. Radferer sig med leegen, der implanterer cochlea-implantatet,
vedrgrende de overvejelser, der er anfert i Bestem egnethed til MR-scanning pa side 7.

Laegen, der implanterer cochlea-implantatet - fierner implantatmagneten kirurgisk og
udskifter den med en ikke-magnetisk prop eller ikke-magnetisk kassette, hvis den henvisende
laege anmoder om det. Efter MR-scanningen erstatter den implanterende laege den med en
ny, steril erstatningsmagnet eller erstatningsmagnetkassette.

Radiologen eller MR-teknikeren - angiver indstillinger for MR-scanningen ved brug af
de korrekte MR-parametre og patientplacering. Radgiver implantatbrugeren under
MRI-undersggelsen.

Retningslinjer for MR-scanning



Forberedelser fer en MRI-undersegelse

Bestem egnethed til MR-scanning

Nar du skal afggre, om en patient kan fa foretaget en MR-scanning, skal du ferst fastsla, hvilken
Cochlear Nucleus implantatmodel, patienten har. Se Identifikation of funktioner pa side 15. Nar du
har identificeret implantatmodellen, henvises du til Udfarelse of sikker MR-scanning pa side 18,
hvor du finder MRI-sikkerhedsoplysningerne for den pageeldende implantatmodel.

Hvis du er den lzege, der har henvist en Cochlear Nucleus implantatbruger til MR-scanning, er det
vigtigt, at du overvejer fglgende:

Retningslinjer for MR-scanning

Du skal forsta og informere patienten om de risici, der er forbundet med MRI. Se Risici
forbundet med MRI og Cochlear Nucleus implantater pa side 8.

Du skal forsta betingelserne for en MR-scanning og s@rge for, at der er en klar indikation for
MRI-undersggelsen. Se Udfarelse af sikker MR-scanning pa side 18.

Overvej 0gsa:
- 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 fiernelse af implantatmagneten samt eventuelle laesioner

- Eksisterende eller potentielt arveev pa det sted, hvor implantatmagneten er placeret

Cochlear Nucleus implantatet vil danne skygger pd MR-billedet i naerheden af implantatet,
hvilket resulterer i et tab af diagnostiske oplysninger. Se de relevante tabeller med
artefaktmal i Billedforstyrrelser og artefakter pa side 25.

- Huvis de pakraevede diagnostiske oplysninger vedrgrer omradet med implantatet,
er det muligvis ngdvendigt at fierne implantatmagneten. Hvis det er ngdvendigt, skal
patienten henvises til den relevante laege med henblik pa at f3 magneten fjernet inden
MR-scanningen.

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
bekreeftes, inden en MRI-undersggelse udferes.

- Cochlear har vurderet interaktionen mellem implantater, der beskrives i denne
vejledning, og andre nzerliggende implanterede enheder under MR-scanning, og der er
ingen @get risiko for opvarmning af cochlea-implantatet.

Ved MR-scanninger ved 1,5 T eller 3 T skal det afgeres, om implantatmagneten skal tages ud,
eller om der er behov for et MRI-s&t. Se Implantatmagnetbetingelser for MRI pa side 18.

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

- Huvis der er behov for et MRI-seet, skal det anskaffes pa forhand til brug under
MR-scanningen. Kontakt det naermeste Cochlear kontor eller den naermeste officielle
forhandler for at bestille et MRI-saet.



Risici forbundet med MRI og Cochlear Nucleus implantater

Risici forbundet med MRI og
Cochlear Nucleus implantater

Hvis MRI-sikkerhedsoplysningerne for de implanterede enheder ikke fglges, omfatter de potentielle

risici:

Flytning af enheden

Scanning uden for de parametre, der er indeholdt i disse retningslinjer, kan medfere, at
implantatmagneten eller enheden rykker sig under en MRI-undersggelse, sa der opstar
hud-/vaevstraume.

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 patientplacering forud for MR-scanningen eller hovedbevaegelser under
scanningen kan medfgre implantat-afmagnetisering.

- Implantatmagneten er designet og verificeret i overensstemmelse med de hgjeste
standarder. Afmagnetisering er hgjst usandsynlig, nar patienten placeres i henhold til
anvisningerne i disse retningslinjer.

Folelse af ubehag

MRI-eksponering ved andre vaerdier 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 naerheden af implantatet,
hvilket resulterer i et tab af diagnostiske oplysninger.

- Hvis undersggelsen foregar i neerheden af implantatet, bar det overvejes at fiernes
implantatmagneten, da MR-billedkvaliteten kan forringes, hvis den bliver siddende.

Retningslinjer for MR-scanning



Risici forbundet med MRI og Cochlear Nucleus implantater

Overvejelser i forbindelse med fjernelse af
implantatmagneten

Hvis implantatmagneten skal fiernes inden MRI-undersggelsen, kraever det et teet samarbejde
mellem de specialister, der skal fierne implantatmagneten, udfgre MR-scanningen og efterfglgende
udskifte en implantatmagnet.

Hvis MRI-undersggelsen, fjernelse og udskiftning af magneten udferes samme dag, kan
magnetfordybningen forblive tom. Se Implantatmagnetbetingelser for MRI pa side 18.

Hvis der er behov for MRI-undersggelser over en periode pa hovedet med magneten fjernet, skal
implantatmagneten udskiftes i et sterilt kirurgisk miljg med en ikke-magnetisk kassette eller
ikke-magnetisk prop. Mens magneten er fiernet, forhindrer den ikke-magnetiske kassette eller
ikke-magnetiske prop, at fibrast vaev vokser ind i implantatfordybningen. En sddan veekst ville
vanskeligggre en udskiftning af magneten.

Advarsel: For at minimere risikoen for infektion eller fibrgst veev, der vokser ind i implantatfordybningen, ma
magnetlommen ikke veaere tom til MRI-undersggelser, der finder sted over flere dage. Nar en magnetkassette
eller implantatmagnet fjernes, skal den udskiftes med en ikke-magnetisk kassette eller ikke-magnetisk prop.

CI500-seriens udtagelige
implantatmagnet inde
i implantatmagnetlommen

Implantatspoleplade i CI600-serien
med magnetkassette i lomme

Figur 1: Implantaterne i CI600 og CI500-serien med udtagelig magnet

Forsigtig: Ikke-magnetiske propper til implantater i CI500-serien har en anden starrelse end ikke-magnetiske
propper til implantater i CI24RE-serien og eeldre implantater. Serg for, at den korrekte ikke-magnetiske prop
anvendes.
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Risici forbundet med MRI og Cochlear Nucleus implantater

Nar den ikke-magnetiske kassette eller ikke-magnetiske prop er pa plads, er det sikkert at udfgre
MR-scanninger ved bade 1,5 T og 3 T uden behov for anleeggelse af forbindinger eller brug af
MRI-seettet.

A Bemaerk: Mens magneten er fijernet, kan brugeren baere en Cochlear skiveholder, der holder deres
lydprocessorspole pa plads. Skiveholdere kan fas fra Cochlear.

Nar der ikke lzengere er behov for MRI-undersggelser, fijernes den ikke-magnetiske kassette eller
den ikke-magnetiske prop og erstattes med en ny erstatningsmagnetkassette eller steril
erstatningsmagnet.

Den ikke-magnetiske kassette, ikke-magnetiske prop, erstatningsmagnetkassetten og den sterile
erstatningsmagnet leveres separat i sterile pakker. Alle er enheder til engangsbrug.

10 Retningslinjer for MR-scanning



Klargering i forbindelse med udferelse af en MRI-undersegelse

Klargering i forbindelse med udferelse af en
MRI-undersggelse

Alle eksterne komponenter i Cochlear implantatsystemet (f.eks. lydprocessorer,
flernbetjeninger og tilknyttet tilbehgr) er ikke sikre til MR-scanning. Patienten skal fierne
alle eksterne komponenter til Cochlear implantatsystemet, far vedkommende gér ind i
et rum, hvor der er placeret en MR-scanner.

En patient med en eller to af Cochlear Nucleus hgreimplantater kan scannes pa sikker vis i et
MR-system, der opfylder betingelserne i disse retningslinjer.

Bekraeft folgende for scanning:
Implantatmodellen er identificeret. Se Identifikation af Cochlear Nucleus implantatet pa side 14.
- Se Bilaterale brugere pa side 12 for at fa yderligere oplysninger til bilaterale brugere.
+ Artefaktet er blevet gennemgaet, og der er stadig diagnostisk veerdi i at udfere MR-scanningen.
Se Billedforstyrrelser og artefakter pa side 25.

+ Ved MR-scanninger pa et andet sted pa kroppen end implantatstedet skal MRI-
sikkerhedsoplysningerne for brugerens implantatmodel stadig felges. Se Udfarelse af
MR-scanningen pa side 12.

+ Hvis den henvisende lzege har bestemt, at MR-scanningen skal udfgres uden
implantatmagneten, er implantatmagneten blevet fiernet kirurgisk. Se Forberedelser for en
MRI-undersagelse pa side 6.

Cochlear MRI-saettet er pakraevet til MR-scanninger ved 1,5 T med implantatmagneten
installeret for implantater i serierne CI500, CI24RE, CI24R, CI24M og CI22M. Se
brugervejledningen til Cochlear MRI-scet, der falger med MRI-sattet, for at fa anvisninger i,
hvordan MRI-sattet anvendes for MR-scanningen. Se Tabel 6: Implantatmagnetbetingelser
for MRI pé& side 18.

+  Der skal anskaffes et MRI-szet pa forhand til brug under MR-scanningen. Kontakt det
naermeste Cochlear kontor eller den naermeste officielle forhandler for at bestille et MRI-saet.
Anlaeggelse af forbinding om hovedet er ikke ngdvendig for implantater i CI600-serien,
selv med en magnet pa plads, ved 1,5 T eller 3T.

Ungdvendig brug af en hovedforbinding eller skinne sammen med implantater i CI600-serien
vil pafgre ungdigt tryk og kan @ge patientens ubehag.
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Klargering i forbindelse med udferelse af en MRI-undersegelse

+ Overvej de sansninger, som brugeren kan opleve under MR-scanningen.
Se Patientkomfort pa side 13.

« Forklar patienten, hvordan denne vil blive placeret til scanningen.
Se Patientplacering pa side 13.

» Fjern lydprocessoren fgr indtreeden i MRI-rummet.
Lydprocessoren er ikke sikker til MR-scanning.

% Bemaerk: Nar lydprocessoren er blevet fiernet, kan patienten muligvis ikke leengere here.

+  Placer patienten med henblik pa at minimere ubehag. Se Patientplacering pa side 13.
+ Overhold Scanningsbetingelser og SAR-greenser pa side 19.

Bilaterale brugere

Forsigtig: MRI er kontraindiceret, hvis et eller flere af implantaterne er et CI22M cochlea-implantat uden en
udtagelig magnet.

Brug MRI-sikkerhedsoplysningerne for brugerens implantatmodel med de mest restriktive krav for
MRI-eksponering.

Udfgrelse af MR-scanningen

MR-scanningen skal udfgres i henhold til de MRI-sikkerhedsoplysninger, der gaelder for patientens
implantatmodel.

Nar en implantatbruger skal have foretaget en MR-scanning pa et sted pa kroppen, som ikke er
implantatstedet, skal du stadig falge MRI-sikkerhedsoplysningerne for brugerens implantatmodel.
Se Identifikation af Cochlear Nucleus implantatet pa side 14 og Udferelse af sikker MR-scanning pa
side 18.
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Klargering i forbindelse med udferelse af en MRI-undersegelse

Patientplacering

Af sikkerhedsmaessige arsager skal patienten veere i rygliggende position, liggende fladt pa ryggen
med ansigtet opad, fer patienten kommer ind i MRI-tunnellen.

Ret patientens hoved ind efter MRI-scannerens tunnel. Bed patienten om at ligge sa stille som
muligt og ikke bevaege hovedet under MR-scanningen.

ﬁ Forsigtig
Nar du scanner med implantatmagneten pa plads, skal du sikre dig, 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 forarsage smerte eller afmagnetisering af implantatmagneten.

Patientkomfort

For patienter, hvor en implantatmagnet er pa plads, skal du forklare dem, at de muligvis kan meerke,
at implantatmagneten bevaeger sig en smule, og at de muligvis kan maerke modstand mod
bevaegelse som tryk pa huden.

For enheder, hvor et MRI-seet er ngdvendigt, vil MRI-saettet reducere sandsynligheden for, at
implantatmagneten bevaeger sig. Det vil fgles, som om man pressede tommelfingeren hardt ind
mod huden.

Hvis det gar ondt pa patienten, skal du kontakte patientens laege for at afggre, om implantatmagneten
skal fiernes, eller om der kan anvendes lokalbedgvelse for at reducere ubehaget.

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

Desuden skal du forklare patienten, at denne muligvis vil hgre lyde under MR-scanningen.
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Identifikation af Cochlear Nucleus implantatet

Identifikation af Cochlear Nucleus implantatet

Implantatmodellen findes pa patientens Cochlear patientimplantatkort.

Hvis patienten ikke har sit patientimplantatkort med, kan implantattypen og -modellen identificeres
uden kirurgisk indgreb. Se Rantgenoplysninger til identifikation af Cochlear Nucleus implantater pa
side 14, Retningslinjer for rentgen pa side 14 og Identifikation af funktioner pa side 15.

Rentgenoplysninger til identifikation af Cochlear Nucleus
implantater

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

Figur 2: Placering bag ved aret for Cochlear Nucleus implantater

Retningslinjer for rentgen
Lateral rgntgen ved 70 kV/ 3 mAs giver tilstreekkelig 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
rentgenbillede af kraniet med en kraniel rentgenrersvinkel pa 15 grader vil forskyde implantaterne
pa billedet, s& de identificerende kendetegn kan skelnes.
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Identifikation af Cochlear Nucleus implantatet

Identifikation af funktioner

Identifikation af funktioner pa rentgenbilleder af Cochlear Nucleus implantater forklares pa de falgende
sider. Andre implantatmodeller kan have andre karakteristika, der kan bruges til identifikation.

Cochlear Nucleus implantater i CI600- og CI500-serierne”
Cochlear Nucleus implantater i CI600-serien - C1612, CI622, C1624, CI632 - samt implantater
i CI500-serien - CI512, CI522, CI532, ABI541 - har ikke rgntgenfaste tegn.

Ved hjeelp af rentgen er det muligt at identificere implantater i CI600-serien og CI500-serien ved
hjeelp 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

Elektronikenhedens opbygning er identisk for Cochlear Nucleus implantater i CI600-serien og

CI500-serien. Den entydige identifikator for implantater i CI600-serien er magnetens form og de tre
huller ved siden af magneten, som illustreret i tabellen nedenfor.

Rentgenbillede af Rentgenbillede af

implantat i CI600-serien | implantat i CI500-serien Elnzy el (elzadiihe kel

1. Tre huller ved siden af magneten

2. Magnetform

3. Rund form ved spoleudgangsenden
af elektronikenheden

4. Serie af ledningskonnektorer, der
er synlige pa begge sider af den
elektroniske enhed

5. Firkantet implantatdel

Tabel 1: Implantater i CI600-serien og CI500-serien identificeret via deres form og elektroniske enhed

* Ikke alle produkter kan f&s i alle lande. Kontakt din lokale Cochlear repraesentant for produktoplysninger.

Retningslinjer for MR-scanning 15



Identifikation af Cochlear Nucleus implantatet

Implantater i Cochlear Nucleus CI24RE-serien, CI24R-serien, CI24M-serien
og CI22M-serien
Cochlear Nucleus implantater, der kan identificeres via de rentgenfaste tegn, der er trykt pa dem, er:
+  CI24RE-serien - CI422, CI24REH (Hybrid L24), CI24RE (CA), CI24RE (CS), CI24RE (ST)
+  ClI24R-serien - CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)
«  (CI24M-serien - CI24M, CI1 11+11+2M, ABI24M
»  CI22M-serien - CI22M
Der er trykt tre saet rentgenfaste tegn pa hvert implantat.

1. Det forste tegn angiver producenten - "C" star for Cochlear Limited.
2. Det andet (midterste) tegn angiver implantatmodellen.

3. Det tredje tegn angiver produktionsaret. Kontakt din Cochlear repraesentant for oplysninger
om dit implantats produktionsar.

Placering af det
Implantatmodel andet (midterste) Rentgenfaste tegn
rentgenfaste tegnsaet

Cl422 13
CI24REH (Hybrid L24) 6
CI24RE (CA) 5
CI24RE (CS) 7
CI24RE (ST) 4

Tabel 2: CI24RE-seriens implantater identificeret af rentgenfaste tegn

Placering af det
Implantatmodel andet (midterste) Rentgenfaste tegn
rontgenfaste tegnseet

CI24R (CA) 2
CI24R (CS) C
CI24R (ST) H

Tabel 3: Implantater i CI24R-serien identificeret af rentgenfaste tegn
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Identifikation af Cochlear Nucleus implantatet

Implantatmodel

Placering af det
andet (midterste)
rentgenfaste tegnsaet

Rentgenfaste tegn

Cl24m

CI11+11+2M

ABI24M

Tabel 4: Implantater i CI124M-serien identificeret af rentgenfaste tegn

Implantatmodel

Placering af det
andet (midterste)
rentgenfaste tegnsaet

Rentgenfaste tegn

CI22M med
udtagelig magnet

magnet

CI22M uden udtagelig

L eller)

Tabel 5: Implantater | CI22M-serien identificeret af rentgenfaste tegn
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Udferelse af sikker MR-scanning

Udfarelse af sikker MR-scanning

Implantatmagnetbetingelser for MRI

For nogle implantatmodeller og MRI-feltstyrker er det ngdvendigt at anleegge forbinding med et
MRI-sat, eller implantatmagneten skal fiernes kirurgisk. Se Tabel 6 pa side 18 for at fa oplysninger
om hver enkelt Cochlear Nucleus implantatmodel.

Anlaeggelse af forbinding om hovedet er ikke ngdvendig for implantater i CI600-serien, selv med en

magnet pa plads, ved 1,5 Teller 3T.

Ungdvendig brug af en hovedforbinding eller skinne sammen med implantater i CI600-serien vil
pafgre ungdigt tryk og kan @ge patientens ubehag.

MRI Fjern MRI-saet
Implantattype ) implantatmagneten pakraevet
AL Ja/Nej Ja/Nej

Implantater i CI600-serien

1,5
CI612, Cl1622, ClI624, CI1632 Nej Nej

3
Implantater i CI500-serien

1,5 Nej Ja
CI512, C1522, CI532, ABI541

3 Ja Nej
Implantater i CI24RE-serien
C1422, CI24REH (Hybrid L24), 15 Nej Ja
CI24RE (CA), CI24RE (ST) 3 Ja Nej
Implantater i CI24R- og CI24M-serien
CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST), 1.5 Nej Ja
CI24M, ABI24M 3 Ja Nej

1,5 Nej Ja
CI11+11+2M

3 Der foreligger kontraindikation for MRI
Implantater i CI22M-serien

1,5 Nej Ja
CI22M med udtagelig magnet

3 Der foreligger kontraindikation for MRI

1.5
CI22M uden udtagelig magnet Der foreligger kontraindikation for MRI

3

Tabel 6: Implantatmagnetbetingelser for MRI
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Udforelse af sikker MR-scanning

Scanningsbetingelser og SAR-graenser

MRI-sikkerhedsoplysningerne i disse retningslinjer geelder kun for 1,5 T og 3 T vandrette MR-scannere
(lukket magnettunnel eller bred magnettunnel) med et cirkuleert polariseret (CP) RF-felt og med en
maksimal aktiv scanningstid pa 60 minutter.

A

Advarsel: MR-scanninger ved 3 T skal udfgres i kvadraturtilstand eller CP-tilstand for RF-spolen
(radiofrekvenssendespolen). Brug af multikanaltilstand kan medfere lokal opvarmning over sikre niveauer.

Alle scanninger skal udfgres i henhold til de angivne SAR-graenser for det relevante implantat.

Overvej fglgende for scanning:

Sende-/modtage-hovedspoler og helkropsspoler kan anvendes pa sikker vis inden for de
anbefalede SAR-graenser. Se MRI-sikkerhedsoplysningerne og tabellerne over anbefalede
SAR-graenser pa de fglgende sider i dette afsnit.

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 anvende lokale, cylindriske RF-spoler, der kun modtager, med cochlea-
implantater under MR-scanning, forudsat at SAR-greenserne for sendespolen ikke er
overskredet.

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

Den maksimalt tilladte MR-scanningstid er 60 minutters kontinuerlig scanning med de
SAR-begraensninger, der er angivet i dette afsnit.

Figur 3: Placering of meerke

40 cm Maerke mindre end
40 cm fraissen

Maerke stagrre end eller
lig med 40 cm fra issen
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Udferelse af sikker MR-scanning

Implantater i CI600-serien

Graense for Graense for gennemsnitlig
gennemsnitlig helkrops-SAR (W/kg)
MRI- Maksimalt hoved-SAR
Implantat feltstyrke tilladt rumligt (W/kg) Placering af maerke
type gradientfelt
M (T/m) Brug af sende-/ | 44 cm fra | 40 cm fra
modtageho- issen issen
vedspoler
Cle12
Cl622
1,5 20 <2 <1 <2
Cl624
Cle32
Cle12 <0,5
Cl622 <0,4
3 20 <1 <1
Cl624 <04
Cle32 <04

Tabel 7: MRI-sikkerhedsoplysninger og anbefalede SAR-grcenser for implantater i CI600-serien
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Udforelse af sikker MR-scanning

Implantater i CI500-serien

Graense for Graense for gennemsnitlig
gennemsnitlig helkrops-SAR (W/kg)
MRI- Maksimalt hoved-SAR
Implantat feltstyrke tilladt rumligt (W/kg) Placering af maerke
type (T))( gradientfelt
(T/m) Brug af sende-/ | 45 fra | 40 cm fra
modtageho- issen issen
vedspoler
CI512
CI522
15 20 <2 <1 <2
CI532
ABI541
CI512 <0,5
CI522 <04
3 20 <1 <1
(1532 <04
ABI541 <0,5

Tabel 8: MRI-sikkerhedsoplysninger og anbefalede SAR-greenser for implantater i CI500-serien
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Udferelse af sikker MR-scanning

Implantater i CI24RE-serien

Greense for Graense for gennemsnitlig
gennemsnitlig helkrops-SAR (W/kg)
MRI- Maksimalt hoved-SAR
Implantat feltstyrke tiIIadt. rumligt (W/kg) Placering af maerke
type M gradientfelt
(T/m) Brug afsende-/ | 44 fra | 240 cm fra
modtageho- issen issen
vedspoler
Cl422
CI24REH
(Hybrid L24) 15 20 <2 <1 <2
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)
Cl422
CI24REH
(Hybrid L24) 3 20 <1 <0,5 <1
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)

Tabel 9: MRI-sikkerhedsoplysninger og anbefalede SAR-greenser for implantater i CI24RE-serien
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Udforelse af sikker MR-scanning

Implantater i CI24R-serien og CI24M-serien

Graense for Graense for gennemsnitlig
gennemsnitlig helkrops-SAR (W/kg)
MRI- Maksimalt hoved-SAR
Implantat feltstyrke tilladt rumligt (W/kg) Placering af maerke
type (T))/ gradientfelt
(T/m) Brug afsende-/ | _40 cmfra | 40 cm fra
modtageho- issen issen
vedspoler
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 15 20 <2 <1 <2
CI24M
ABI24M
CI11+11+2M 1,5 20 <1 <0,5 <1
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 3 20 <1 <0,5 <1
CI24M
ABI24M
CI11+11+2M 3 Der foreligger kontraindikation for MRI

Tabel 10: MRI-sikkerhedsoplysninger og anbefalede SAR-greenser for implantater i CI24R-serien og CI24M-serien
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Udferelse af sikker MR-scanning

Implantater i CI22M-serien

Graense for Graense for
s ennemsnitlig
gennemsnitlig g
MRI Maksimalt hoved-SAR helkrops-SAR (W/kg)
Implantat ; tilladt rumligt (W/kg) )
type felt?_'lc})/rke gradientfelt Placering af maerke
(T/m) Brug af sende-/
modtageho- <40 cm >40 cm
vedspoler fraissen | fraissen
CI22M med 1.5 20 <2 <1 <2
udtagelig magnet 3 Der foreligger kontraindikation for MRI
C122M ud IS
uden . o
udtagelig magnet ; Der foreligger kontraindikation for MRI

Tabel 11: MRI-sikkerhedsoplysninger og anbefalede SAR-greenser for implantater i CI22M-serien
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Billedforstyrrelser og artefakter

Billedforstyrrelser og artefakter

Cochlear Nucleus implantatet skaber skygger pa MR-billedet taet pa implantatet, hvilket resulterer

i et tab af diagnostiske oplysninger.

Ved undersggelser naer implantatet kan det overvejes at fierne implantatmagneten, da MR-billedkvaliteten

pavirkes, nar den er monteret.

Hvis implantatmagneten skal fiernes, skal patienten henvises til den relevante laege med henblik pa

at fa magneten fjernet inden MR-scanningen.

Billedartefaktresultaterne i Tabel 13 og Tabel 14 pa side 26 er baseret pa maksimal
artefaktudbredelse fra midten af implantatet, nar det scannes ved 1,5 T og 3 T ved hjeelp af en
almindelig sekvens for reduktion af metalartefakter (MARS). De MARS-parametre, der er beskrevet i
Tabel 12 pa side 25, blev brugt til at producere de artefaktstarrelser, der er beskrevet pa de

felgende sider.

Yderligere optimering af scanningsparametre kan anvendes til at minimere udbredelsen af artefaktet.

MARS Turbo spin-ekko

Sekvens:
15T 3T
Ekkotid (TE) [msek] 17 50
Gentagelsestid (TR) [msek] 2375 4000
Flipvinkel [°] 90 90
Bandbredde pr. pixel [Hz/pixel] 319 781
Bandbredde [kHz] 82 200

Tabel 12: MARS-parameterindstillinger
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Artefaktbillederne i Tabel 13 og Tabel 14 pa side 26 er repraesentative for de sterste aksiale
resultater pa tveers af alle implantater. Individuelle artefaktstgrrelser pr. implantatmodel er
beskrevet i Tabel 15 pa side 27 og Tabel 16 pa side 28.

For bilaterale implantatbrugere er de billedartefakter, der er vist i Tabel 13 og Tabel 14 pa side 26,
spejlet pa den modsatte side af hovedet for hvert implantat. Der kan veere en vis udbredelse af
artefaktet mellem implantaterne.

26

Implantatmagnet
pa plads
(kun CI600-serien)

Implantatmagnet +
magnetisk skinne

Implantatmagnet
fiernet

6,9 cm (2,7 tommer)

12,4 cm (4,9 tommer)

4,8 cm (1,9 tommer)

Tabel 13: Maksimal artefaktudbredelse ved 1,5 T pd tveers af alle implantattyper

Implantatmagnet
pa plads
(kun CI600-serien)

Implantatmagnet
fjernet

6,4 cm (2,5 tommer)

2,9 cm (1,1 tommer)

Tabel 14: Maksimal artefaktudbredelse ved 3 T pd tveers af alle implantattyper
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Billedforstyrrelser og artefakter

Maksimal artefaktradius
(med MARS-sekvens)
MRI- [cm/tommer]
Implantat feltstyrke
type (_tr)y Implantatmagnet Implantat med
pa plads ikke-magnetisk kassette
Aksial Aksial
Implantater i CI600-serien
1612, C1622, 1,5 69/27 29711
Cle24, Cle32 3 6,4/2,5 29/11

Tabel 15: Artefaktmdl for implantater i CI600-serien
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Billedforstyrrelser og artefakter

Maksimal artefaktradius
(med MARS-sekvens)
MRI- [cm/tommer]
Implantat feltstyrke
type ('tl’)), e i plf e e e Implantatmagnet fjernet
magnetisk skinne P 9 !
Aksial Aksial
Implantater i CI500-serien
1512, C1522, 1,5 12,4749 29711
(1532, ABIAT 3 Tkke relevant’ 2,9/1,1
Implantater i CI24RE-serien
Cl422, CI24REH 15 11,3/44 2,6/1,0
(Hybrid L24)
CI24RE (CA), t 2,571
CL24RE (ST) 3 Ikke relevant 5/1,0
Implantater i CI24R-serien
CI24R (CA), 15 11,3/44 2,6/1,0
CI24R (CS),
CI24R (ST) 3 Tkke relevant’ 25/1,0
Implantater i CI24M-serien
1.5 1,3/44 28711
CI24M, ABI24M
3 Ikke relevant’ 25/10
1,5 11,3/44 28711
CI11+11+2M
3 Der foreligger kontraindikation for MRI
Implantater i CI22M-serien
CI22M med 15 11,3/44 48/19
udtagelig magnet 3 Der foreligger kontraindikation for MRI
CI22M uden 15
: Der foreligger kontraindikation for MRI
udtagelig magnet 3

Tabel 16: Artefaktmdl for implantater i CI500-serien, CI24RE-serien, CI24R-serien, CI24M-serien og CI22M-serien

T Fjern implantatmagneten kirurgisk for MR-scanninger ved 3 T.
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Overvejelser efter en MRI-undersegelse

Overvejelser efter en MRI-undersggelse

Med implantatmagneten placeret

Nar patienten forlader MRI-rummet, skal indholdet i MRI-seettet fiernes fra patientens hoved efter
behov. Se brugervejledningen til Cochlear MRI-scet, der falger med MRI-sattet, for at fa komplette
anvisninger og advarsler. Bed patienten om at anbringe lydprocessoren pa hovedet og teende den.

Bekreeft:
Placeringen af lydprocessoren er korrekt.
« Dererintet ubehag.

Lyden opfattes som normal.

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

Med implantatmagneten fjernet

Se Overvejelser i forbindelse med fjernelse af implantatmagneten pa side 9.
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Retslig udtalelse

Retslig udtalelse

Udtalelserne i denne vejledning anses pa tidspunktet for udgivelsen af publikationen for at veere
sande og korrekte. Specifikationerne kan dog sendres uden varsel.

© Cochlear Limited 2022. Alle rettigheder forbeholdes.

Juridisk meddelelse om varemaerker

Cochlear implantatsystemer er beskyttet af et eller flere internationale patenter.

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity, Baha, Baha SoftWear,
BCDrive, Beam, Bring Back the Beat, Button, Carina, Cochlear, ®F|E, 2L 7, 222[0],
Cochlear SoftWear, Contour, >k 77, Contour Advance, Custom Sound, Dermalock,
Freedom, Hear now. And always, Hugfit, Human Design, Hybrid, Invisible Hearing,
Kanso, LowPro, MET, MP3000, myCochlear, mySmartSound, NRT, Nucleus,Osia,
Outcome Focused Fitting, Off-Stylet, Piezo Power, Profile, Slimline, SmartSound, Softip,
SoundArc, True Wireless, det elliptiske logo, Vistafix, Whisper, WindShield og Xidium er
enten varemaerker eller registrerede varemaerker tilhgrende Cochlear gruppen.
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