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Hur du hittar i dokumentet

Hur du hittar i dokumentet

Alla audionomer:
+ Granska innehallet i Om detta dokument pa sidan 5.
+ Granska innehallet i Férberedelser fére en MR-unders6kning pa sidan 6.

Remitterande lakare:
+ FOr att remittera en anvandare av Cochlear™ Nucleus®-implantat for en MR-undersokning
foljer du processen i Bestdmma om MR-unders6kning dr Idmpligt pa sidan 7.
Radiolog eller MR-tekniker:

= For att utféra en MR-undersokning foljer du processen i Utféra MR-undersékningen pa
sidan 21.

Om detta dokument

Detta dokument galler Cochlear Nucleus-implantat och ar avsett for:
+ specialiserad sjukvardspersonal, audionom eller dronlakare som forbereder och utfor
MR-undersokningar
+ ldkare som remitterar en anvandare av Cochlear Nucleus-implantat féor MR-undersékning
+ anvandare av Cochlear Nucleus-implantat och/eller deras vardare.
Det har dokumentet innehaller information om hur en MR-undersokning genomfors pa ett sékert
satt pa en anvandare av Cochlear Nucleus-implantat.
MR-undersokningar som utfors under andra forhallanden &n de som anges i det har dokumentet
kan leda till allvarliga personskador pa patienten eller skador pa utrustningen.

P& grund av riskerna i samband med MR och implanterad medicinsk utrustning ar det viktigt att
lasa, forsta och folja dessa anvisningar for att forhindra personskador pa patienten och/eller fel pa
utrustningen.

Det har dokumentet ska lasas tillsammans med relevant dokumentation som medféljer Cochlear
Nucleus-implantat, sdsom Handbok for kirurg och operationspersonal samt broschyren Viktig
information.

Mer information finns p& www.cochlear.com/mri eller kontakta ditt ndrmaste Cochlear-kontor.
Telefonnummer finns pa baksidan av det har dokumentet.

Riktlinjer for MR 5


http://www.cochlear.com/mri

Forberedelser fore en MR-undersdkning

Forberedelser fore en MR-undersékning

Dessa riktlinjer ar specifika for Cochlear Nucleus-implantat och kompletterar andra MR-
undersokningsovervaganden som anges av tillverkaren av MR-maskinen eller i protokollen vid
MR-anldggningen. Anvandare bor radfraga sin implantatkirurg fore en MR-undersékning.

Icke-kliniska tester har visat att Cochlear Nucleus-implantat ar MR-villkorade. En patient
med Cochlear Nucleus-implantat kan genomga undersokningen under de forhallanden
som beskrivs i detta dokument. Underlatenhet att beakta dessa forhallanden kan leda
till att patienten och/eller enheten skadas.

Samarbete mellan specialister

Forberedelser for och genomforande av en MR-undersokning for anvandare av implantat kraver
samarbete mellan medicinsk personal.

Medicinsk personal | Roll

Cochlear Nucleus-
implantatspecialist

kanner till implantatmodellen.

kanner till de korrekta MR-parametrarna for
implantatmodellen

Remitterande lakare kanner till platsen for MR-undersokningen och den

diagnostiska information som kravs.
fattar ett beslut om huruvida implantatmagneten maste tas
bort infor MR-undersokningen.

Radgor med implantatkirurgen angaende de 6vervaganden
som listas i Bestdmma om MR-unders6kning dr Idmpligt pa
sidan 7.

Radgor med radiologen eller MR-teknikern angdende
artefaktstorlek och det formodade diagnostiska vardet av
undersokningen.

Cochlear Nucleus- Om den remitterande lakaren begdr det, avlagsnar
implantatkirurg implantatkirurgen implantatmagneten kirurgiskt.
Implantatkirurgen kan temporart ersatta implantatmagneten
med en icke-magnetisk plugg eller icke-magnetisk kassett.

Efter MR-undersékningen implanterar implantatkirurgen en
ny steril ersattningsmagnet eller en kassett med
utbytesmagnet.

Sjukvardspersonal forbereder patienten foér MR-undersékningen genom att

satta pa MR-kitet.

Radiolog eller MR-tekniker stéller in MR-undersokningen med korrekta MR-parametrar
och patientpositionering.

Ger rad till patienten med implantatet under MR-
undersokningen.

Tabell 1: Medicinsk personal och deras roller
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Bestamma om MR-undersékning ar 1ampligt

Bestamma om MR-undersdékning ar lampligt

Lakare som remitterar en anvandare av Cochlear Nucleus-implantat till en MR-undersdkning ska

folja processen nedan.

1. Identifiera

Instruktioner

Anvandarens
Cochlear Nucleus
implantatmodell.

Se Identifiering av Cochlear Nucleus-implantat pa sidan 9.

Anvandare med implantat bilateralt kan ha tva olika modeller.
Se Anvdndare med implantat bilateralt pa sidan 24.

Om anvandaren har nagra

andra implantat, aktiva
eller uttjanta.

Om det finns en till implanterad enhet kontrollerar du MR-
kompatibiliteten innan du remitterar anvandaren for MR-
undersokning.

A Obs. Cochlear har utvarderat interaktionen mellan de implantat som
a beskrivs i den har handboken och andra narliggande implanterade
enheter vid MR-undersokning och det féreligger ingen 6kad risk for
upphettning av cochleaimplantatet.

2. Bestamma

Instruktioner

om implantatmagneten
kan sitta kvar eller om
kirurgisk borttagning
kravs.

Mer information finns i Villkor fér implantatmagnet vid en MR-
undersékning pa sidan 13 och Tabell 8: Villkor for implantatmagnet
vid en MR-undersékning pa sidan 14.

Om ett MR-kit kravs.

Mer information finns i Villkor fér implantatmagnet vid en MR-
undersékning pa sidan 13 och Tabell 8: Villkor fér implantatmagnet
vid en MR-undersékning pa sidan 14.

[ Obs. Om ett MR-kit behovs maste det inforskaffas i forvag. Kontakta
narmaste Cochlear-kontor eller en officiell aterforsaljare for att bestélla
ett MR-kit.

om artefakten som
orsakas av apparaten
skymmer omradet som
ska undersokas.

MR-bilden i narheten av implantatet, vilket leder till att diagnostisk

% Obs. Cochlear Nucleus-implantatet kommer att orsaka en skugga pa
information gar forlorad.

Radgor med radiologen eller MR-teknikern angaende
artefaktstorlek och det formodade diagnostiska vardet av
undersokningen. Se Stérningar och artefakter i bilden pa
sidan 15.

Om den 6nskade diagnostiska informationen finns i omradet
dar implantatet sitter kan implantatmagneten behdva tas bort
med kirurgi fér att minimera artefakten. Se Overviganden fér
att ta bort implantatmagneten pa sidan 20.

Riktlinjer for MR
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Bestdmma om MR-undersékning ar lampligt

3. Bekrafta

. a Instruktioner
forstaelse

Ga igenom villkoren for en | Granska informationen om implantatmagneten, MR-kitet och
MR-undersokning och se | artefakter som faststallts i de foregaende stegen och évervag om
till att det finns en tydlig det ar ldampligt att fortsatta med MR-undersoékningen.
indikation for MR- % Obs. Tank ocksé pa foljande:
undersokningen.
* tidpunkt for implantatoperation och MR-exponering, for att tillata
l&kning av vdvnaden som omger implantatet
* aldern och allmén halsa hos anvandaren av implantatet och tid att
aterhamta sig fran implantatmagnetkirurgin eller eventuellt trauma
* befintlig eller potentiell arrbildning pa platsen for
implantatmagneten.

Lds om och informera Se Risker i samband med MR-undersdkningar och Cochlear Nucleus-
patienten om riskerna implantat pa sidan 19.
i samband med MR-

L Informera patienten om implantatmagneten behdover avldgsnas
undersokningar.

eller om ett MR-kit ska anvandas Se ocksa Patientrddgivning pa
sidan 24.

Om det behovs ska patienten remitteras till en Iamplig lakare for
att ordna med kirurgisk borttagning av implantatmagneten fore
MR-undersokningen.

Tabell 2: Bestdmma om MR-undersdkning dr ldmpligt
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Identifiering av Cochlear Nucleus-implantat

Identifiering av Cochlear Nucleus-implantat

Implantatmodellen aterfinns pa anvandarens patientimplantatkort.

Om anvandaren inte har sitt patientimplantatkort med sig gar det att identifiera implantattyp och
-modell utan ett kirurgiskt ingrepp. Se sektionerna Réntgeninformation for identifiering av Cochlear
Nucleus-implantat och Riktlinjer for réntgen pa sidan 9, samt Identifierande kdnnetecken pa

sidan 10.

Réntgeninformation for identifiering av Cochlear Nucleus-
implantat

Cochlear Nucleus-implantat ar tillverkade av metall och implanteras under huden bakom orat.

Figur 1: Placering bakom drat for Cochlear Nucleus-implantat

Riktlinjer fér rontgen
Lateral réntgen vid 70 kV/3 mAs ger tillracklig kontrast for identifiering av implantatet.

En modifierad Stenver-bild rekommenderas inte for identifiering av implantat eftersom implantatet
kan visas skevt.

Undersokningsbilder ska ge en obehindrad vy av antennspolar och implantatkroppar.

Anvandare med implantat bilateralt kan ha olika implantatmodeller p& de bada sidorna av huvudet.
Vid en lateral skallréntgen med en 15 graders kraniell rorvinkel forskjuts implantaten i bilden, vilket
gor det mojligt att urskilja identifierande kannetecken.
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Identifiering av Cochlear Nucleus-implantat

Identifierande kannetecken

Identifierande kannetecken i rontgenbilder av Cochlear Nucleus implantat forklaras i det har
avsnittet.

Implantat i Cochlear Nucleus CI1000-, CI600- och CI500-serien?
Cochlear Nucleus-implantat som inte ar férsedda med rontgentéta tecken:
» CI1000-serien - C11012, CI1022, CI1024, CI1032
«  (CI600-serien - CI612, C1622, C1624, CI632
» Implantati CI500-serien - CI512, CI522, CI532, ABI541

Under rontgen kan implantat i CI1000, CI600- och CI500-serien identifieras genom implantatets
form och elektronikens uppbyggnad.

Om ytterligare implantatuppgifter kravs kontaktar du en Cochlear-representant som kan ge
anvisningar om hur du faststaller:

« tillverkare
»  modell
« tillverkningsar

Som du ser i Tabell 3, ar den unika identifieringen for implantat i CI1000-serien spolen med tre varv.
Dessutom skiljer sig den elektroniska uppbyggnaden pa implantaten i CI1000-serien fran CI600- och
CI500-serien.

Den elektroniska uppbyggnaden ar identisk for implantat i CI600- och CI500-serien. Implantat i
CI1600-serien kan skiljas fran implantat i CI500-serien genom de tre halen intill implantatmagneten.

Implantat i CI1000-serien - Implantat i CI600-serien - Implantat i CI500-serien -
réntgenbild réntgenbild réntgenbild

Identifierare

1. Spole med tre varv 5. Rader med kabelkontakter som &r synliga
2. Spole med tva varv pa bada sidorna av elektronikens
3. Tre hdl vid implantatmagneten uppbyggnad -
4. Cirkel vid spolanden av elektronikens 6. Kvadratisk form pa implantatkroppen
uppbyggnad 7. Kvadratisk form i mitten av
implantatkroppen

Tabell 3: Implantat i CI1000, CI600- och CI500-serien identifieras genom sin form och elektroniska uppbyggnad

Alla produkter ar inte tillgdngliga i alla lander. Kontakta din lokala Cochlear-representant for produktinformation.
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Identifiering av Cochlear Nucleus-implantat

Cochlear Nucleus-implantat i CI24RE-, CI24R-, CI24M-och CI22M-serien
De Cochlear Nucleus-implantat som kan identifieras genom den réntgentata

textningen:

+ CI24RE-serien - CI422, CI24REH (Hybrid™ L24), CI24RE (CA), CI24RE (CS) och CI24RE (ST)
CI24R-serien - CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)
CI24M-serien - CI24M, CI 11+11+2M, ABI24M

+ CI22M-serien - CI22M
Det finns tre uppsattningar rontgentata tecken tryckta pa varje implantat.

1. Det forsta tecknet anvands for att identifiera tillverkaren - "C" anger Cochlear Limited.

2. Det andra tecknet (i mitten) anvands for att identifiera implantatmodellen.

3. Det tredje tecknet anger tillverkningsaret.
Om ytterligare implantatuppgifter kravs kontaktar du en Cochlear-representant.

mplonatmodell | Piceingayden andramellest) | Romgeniat ecer
Cl422 13
CI24REH (Hybrid L24) 6
CI24RE (CA) 5
CI24RE (CS) 7
CI24RE (ST) 4

Tabell 4: Implantat i CI24RE-serien som identifieras med réntgentdt textning
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Identifiering av Cochlear Nucleus-implantat

Implantatmodell

Placering av den andra (mellersta)

Rontgentatt tecken

rontgentata teckenuppsattningen (mitten)
CI24R (CA) 2
CI24R (CS) C
CI24R (ST) H
Tabell 5: Implantat i CI24R-serien som identifieras med réntgentdt textning
Placering av den andra (mellersta) Réntgentatt tecken
Wil P e rontgentata teckenuppsattningen (mitten)
CI2amMm T
CI11+11+2M P
ABI24M G

Tabell

6: Implantat i CI24M-serien som identifieras med réntgentdit textning

Implantatmodell

Placering av den andra (mellersta)

Réntgentatt tecken

rontgentata teckenuppsattningen (mitten)
CI22M med I6stagbar L eller |
magnet
CI22M utan l6stagbar Z

magnet

Tabell 7: Implantat i CI22M-serien som identifieras med réntgentdt textning

Riktlinjer for MR




Villkor for implantatmagnet vid en MR-undersékning

Villkor for implantatmagnet vid en MR-
undersdkning

For vissa implantatmodeller och MR-faltstyrkor kravs antingen bandagering med ett MR-kit eller
att implantatmagneten avlagsnas kirurgiskt. Ytterligare; om artefakten som orsakas av apparaten
skymmer omradet som ska undersokas kan den remitterande lakaren ordinera borttagning av
implantatmagneten.

+Se Tabell 8 Villkor fér implantatmagnet vid en MR-undersékning pa sidan 14 for information
om varje modell av Cochlear Nucleus-implantat.

« Se avsnittet Stérningar och artefakter i bilden pa sidan 15.

«  Se Cochlear MR-kit - bruksanvisningen som medfoljer MR-kitetfor anvisningar om hur
MR-kitet ska appliceras fore MR-undersokningen.

Cochlear MR-kit kravs for MR-undersékningar vid 1,5 T med implantatmagneten pa plats for
implantat i CI500-serien, CI24RE-serien, CI24R-serien, CI24M-serien och CI22M-serien med
|6stagbar magnet.

% Obs. Om implantatmagneten har tagits bort behéver du inget MR-kit.

Bandage runt huvudet kravs inte for implantat i CI1000 eller CI600-serien vid 1,5 T eller 3 T, dven
med en magnetkassett pa plats.

Onddig anvandning av huvudbandage eller spjala med implantat i CI1000 eller CI600-serien okar
trycket och kan 6ka patientens obehag.
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Villkor for implantatmagnet vid en MR-undersdkning

WLl MR-kit kravs:
Implantatmodell MR-faltstyrka (T) | implantatmagneten . S
A ja/nej
Ja/Nej
Implantat i CI1000-serien
15
CI1012, CI1022, C11024, C11032 Nej Nej
3
Implantat i CI600-serien
1,5
Cle12, CI622, C1624, C1632 Nej Nej
3
Implantat i CI500-serien
1,5 Nej Ja
CI512, C1522, CI532, ABI541
3 Ja Nej
Implantat i CI24RE-serien
Cl422, CI24REH (Hybrid L24), 1.5 Nej Ja
CI24RE (CA), CI24RE (CS),
CI24RE (ST) 3 Ja Nej
Implantat i CI24R- och CI24M-serien
CI24R (CA), CI24R (CS), 15 Nej Ja
CI24R (ST), C124M, ABI24M 3 Ja Nej
1,5 Nej Ja
CI11+11+2M
3 MR-undersékning ar olamplig

Implantat i CI22M-serien

1,5 Nej Ja
CI22M med I6stagbar magnet
3 MR-undersdkning ar olamplig
15
CI22M utan I6stagbar magnet MR-undersékning ar olamplig
3

Tabell 8: Villkor fér implantatmagnet vid en MR-undersékning
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Stérningar och artefakter i bilden

Stérningar och artefakter i bilden

Cochlear Nucleus-implantat kommer att orsaka en skugga pa MR-bilden, vilket leder till att
diagnostisk information gar férlorad.

Vid undersokning av omraden nara implantatet bor man 6vervaga att ta bort implantatmagneten
eftersom kvaliteten pd MR-bilden kan bli sémre om den &r kvar.

Om implantatmagneten maste tas bort ska patienten remitteras till en lamplig lakare for att ordna
med borttagning av implantatmagneten fére MR-undersdkningen. Se Overvdganden fér att ta bort
implantatmagneten pa sidan 20.

Foljande bildartefaktresultat i och baseras pa maximal artefaktutokning fran implantatets mitt vid
skanning vid 1,5 T och 3 T vid icke-kliniska tester med en vanlig MARS-sekvens (Metal Artifact
Reduction Sequence). De MARS-parametrar som beskrivs i Tabell 9 pa sidan 15 anvandes for att
skapa artefaktstorlekarna som beskrivs pa foljande sidor.

Optimering av skanningsparametrar kan anvandas for minimering av omfattningen av artefakten.

MARS Turbo-spinneko
Sekvens

15T 3T
Ekotid (TE) [msek] 17 50
Repetitionstid (TR) [msek] 2375 4000
Flipvinkel [°] 90 90
Bandbredd per pixel [Hz/pixel] 319 781
Bandbredd [kHz] 82 200

Tabell 9: MARS-parameterinstdllningar
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16

Artefaktbilderna i Tabell 10 och Tabell 11 pa sidan 16 &r representativa for de axiala resultaten

foralla implantat hos en vuxen patient. Individuella artefaktstorlekar per implantatmodell beskrivs
i Tabell 12 och Tabell 13 pa sidan 17 samt Tabell 14 pa sidan 18.

For anvandare med implantat bilateralt speglas de bildartefakter som visas i Tabell 10 och Tabell 11

pa sidan 16 pa motsatt sida av huvudet for varje implantat. Det kan férekomma viss utékning av
artefakten mellan implantaten.

Implantatmagnet
pa plats'

Implantatmagnet +
magnetisk spjala

Implantatmagnet
avlagsnad

6,9 cm (2,7 tum)

12,4 cm (4,9 tum) 4,8 cm (1,9 tum)

Tabell 10: Maximal artefaktutékning vid 1,5 T for alla implantatmodeller

Implantatmagnet

Implantatmagnet
pa plats*

avlagsnad

6,5 cm (2,6 tum) 3,3cm(1,31in)

Tabell 11: Maximal artefaktutékning vid 3 T for alla implantatmodeller

Galler endast CI1000- och CI600-serien.
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Stérningar och artefakter i bilden

Maximal artefaktradie med MARS

[em/i]
Implantatmodell | MR-féltstyrka (T) Implantatmagnet Implantatmagnet
pa plats avlagsnad
Axial Axial
Implantat i CI1000-serien
C11012, 11022, 15 68727 27711
CI11024, CI1032 3 6,5/2,6 33/13

Tabell 12: Artefaktdimensioner for implantat i CI1000-serien

Maximal artefaktradie med MARS

[cm/i]
Implantatmodell | MR-faltstyrka (T) Implantatmagnet Implantatmagnet
pa plats avlagsnad
Axial Axial
Implantat i CI600-serien
Cle12, C1622, C1624, 1.5 69727 29711
(1632 3 6,4/2,5 29/1,1

Riktlinjer for MR
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Stérningar och artefakter i bilden

Maximal artefaktradie med MARS

[cm/i]

Implantatmodell | MR-féltstyrka (T) Implantatmagnet + Implantatmagnet
magnetisk spjala avlagsnad
Axial Axial
Implantat i CI500-serien
CI512, C1522, C1532, 15 124749 29/
ABISAT 3 N/A 2,9/1,1
Implantat i CI24RE-serien
Cl422, 15 11,3744 2,6/1,0
CI24REH (Hybrid L24),
CI24RE (CA),
CI24RE (CS), 3 N/A! 25710
CI24RE (ST)
Implantat i CI24R-serien
CI24R (CA), CI24R (CS), 1,5 11,3744 2,6/1,0
CI24R(5T) 3 N/A 2,5/1,0
Implantat i CI24M-serien
1,5 13744 28711
Cl24M, ABI24M
3 N/AT 25710
15 11,3/44 28711
CI11+11+2M
3 MR-undersokning ar olamplig
Implantat i CI22M-serien
CI122M med léstagbar 15 11.3/44 48719
magnet 3 MR-undersdkning ar olamplig
CI22M utan [ostagbar S MR-undersékning ar olampli
magnet 3 9 plig

Tabell 14: Artefaktdimensioner fér implantat i serierna CI500, CI24RE, CI24R, CI24M och CI22M

1

18

Implantatmagneten maste tas bort med ett kirurgiskt ingrepp fére MR-undersokning med 3 T.
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Risker i samband med MR-undersékningar och Cochlear Nucleus-implantat

Risker i samband med MR-undersdkningar
och Cochlear Nucleus-implantat

Informationen nedan beskriver potentiella risker om information om MR-sakerhet inte foljs.

Rorelser hos enheten

Skanning utanfér parametrarna som anges i dessa riktlinjer kan leda till att implantatmagneten eller
enheten flyttas ur position under en MR-undersokning, vilket kan orsaka hud- eller vdvnadsskador.

Skador pa enheten
MR-exponering utanfor de varden som anges i riktlinjerna kan orsaka skador pa enheten.

Férsvagning av implantatmagneten (avmagnetisering)

« Skanning med statiska magnetfaltstyrkor vid andra varden an de som anges i dessa riktlinjer
kan leda till att magneten avmagnetiseras.

« Felaktig positionering av patienten fore MR-undersokningen eller huvudrorelser under
undersokningen kan leda till att implantatmagneten avmagnetiseras.

« Implantatmagneten har utformats och verifierats i linje med toppmodern standard och
avmagnetisering ar mycket osannolik nar patienten placeras enligt anvisningarna i dessa
riktlinjer.

Obehagskanslor
MR-exponering utanfor vardena i riktlinjerna kan leda till att patienten uppfattar ljud, brus och/eller
smarta.

Nar ett MR-kit kravs ska du minimera den tid som MR-kitet anvands for att minska eventuell smarta
och obehag. Applicera MR-kitet precis innan du gar in i MR-rummet.

Implantatuppvarmning

Anvand de rekommenderade vardena for specifik absorptionshastighet som finns i dessa riktlinjer
for att sakerstélla att implantatet inte varms upp 6ver de sékra nivaerna.

Bildartefakt

+ Cochlear Nucleus-implantatet kommer att orsaka en skugga pa MR-bilden i narheten av
implantatet, vilket leder till att diagnostisk information gar forlorad.

+ Om man vill underséka ett omrade nara implantatet bor man évervaga om
implantatmagneten ska tas bort, eftersom kvaliteten pd MR-bilden kan bli samre om
implantatmagneten ar kvar.
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Risker i samband med MR-undersékningar och Cochlear Nucleus-implantat

Overvaganden for att ta bort implantatmagneten

Om implantatmagneten maste tas bort fére en MR-undersokning kravs ndra samordning mellan
specialisterna for att avldgsna implantatmagneten, utféra MR-undersdkningen och sedan satta in en
ny implantatmagnet.

Om implantatmagneten ska tas bort och ersattas samma dag som MR-undersokningen kan
magnetfordjupningen ldmnas tom. Se Villkor fér implantatmagnet vid en MR-undersékning pa
sidan 13.

Om MR-undersokningar behovs under en langre period da implantatmagneten ar borttagen
masteimplantatmagneten ersattas med en icke-magnetisk kassett (i en steril kirurgisk miljo) eller
en icke-magnetisk plugg, beroende pa implantatmodell.

Nar magneten ar borta forhindrar den icke-magnetiska kassetteneller den icke-magnetiska pluggen
att fibros vavnad vaxer in i implantatfordjupningen. Sadan vévnad skulle gora det svart att
aterplacera en implantatmagnet.

magnetfickan inte ldamnas tom under MR-undersokningar som utférs under flera dagar. Vid borttagning av
en magnetisk kassett eller en implantatmagnet ska den ersattas med en icke-magnetisk kassett eller en
icke-magnetisk plugg.

f Varning: FOr att minimera risken for infektion eller att fibrés vavnad vaxer in i implantatférdjupningen ska

Forsiktighet: De icke-magnetiska pluggarna for implantat i CI500-serien har inte samma storlek som de
icke-magnetiska pluggarna for implantat i CI24RE-serien och &ldre implantat. Sakerstall att ratt icke-
magnetiska plugg anvands.

A Obs. Nar implantatmagneten avldgsnats maste anvandaren ha pa sig en Cochlear fastskiva for att halla
ljudprocessorns spole pa plats. Fastskivor finns tillgangliga fran Cochlear.

Den icke-magnetiska kassetten eller den icke-magnetiska pluggen ska tas bort och ersattas med
en ny kassett med utbytesmagneteller steril ersattningsmagnet nar inga fler MR-undersokningar
behovs.

Den icke-magnetiska kassetten, den icke-magnetiska pluggen, kassetten med utbytesmagnet och
den sterila ersattningsmagneten levereras separat i sterila forpackningar. Alla &r engangsartiklar.
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Utféra MR-undersdkningen

Utféra MR-undersdkningen

Externa komponenter i Cochlear-horselimplantatsystemet, till exempel ljudprocessorer,
Remote Assistant-enheter, fiarrkontroller och relaterade tillbehdr, ar inte sakra for
MR-undersokningar. Patienten maste ta av alla externa komponenter i Cochlear
Nucleus-hérselimplantatsystemet innan han eller hon gar in i ett rum déar det finns en

magnetkamera.

Patienthantering och MR-undersdkning, steg

En patient med ett eller tva Cochlear Nucleus-implantat kan undersokas utan fara i ett MR-system
som uppfyller de villkor som anges i dessa riktlinjer. For MR-undersokningar som utfoérs pa en
annan plats an platsen for implantatet maste informationen om MR-s&kerhet for anvandarens

implantatmodell foljas.

Medicinsk personal som utfor MR-undersokningen ska félja processen nedan.

1. Bekrafta fore MR-
undersokning

Instruktioner

Modellen pa Cochlear Nucleus-
implantatet har identifierats.

Se Identifiering av Cochlear Nucleus-implantat pa
sidan 9.

Anvandare med implantat bilateralt kan ha tva olika
modeller. Se: Anvdndare med implantat bilateralt pa
sidan 24.

Om anvandaren har nagra andra
implantat, aktiva eller uttjanta.

Om det finns en till implanterad enhet kontrollerar
du MR-kompatibiliteten innan du utfér en MR-
undersokning.

LS Obs. Cochlear har utvdrderat interaktionen mellan de
a implantat som beskrivs i den har handboken och andra

narliggande implanterade enheter vid MR-undersékning

och det foreligger ingen 6kad risk fér upphettning av
cochleaimplantatet.

kraven pa patientpositionering ar
kompatibla med typen av MR-
undersokning och mojliga att uppna
for patienten.

Se Patientpositionering pa sidan 24.

om implantatmagneten sitter kvar
eller om den har blivit kirurgisk

avlagsnad innan MR-undersokningen.

SeVillkor fér implantatmagnet vid en MR-undersékning pa
sidan 13 och Tabell 8: Villkor for implantatmagnet vid
en MR-undersékning pa sidan 14.

L Obs.
¢ Borttagning av implantatmagnet kravs for vissa

implantatmodeller och MR-faltstyrkor.

¢ Dessutom kan den remitterande lakaren ha
ordinerat borttagning av implantatmagneten fore
MR-undersokningen, till exempel for att minimera
artefakter i omradet som ska undersokas.

Riktlinjer for MR
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Utféra MR-undersdkningen

Vid behov har ett MR-kit inforskaffats
i forvag.

Mer information finns i Villkor for implantatmagnet vid en
MR-undersékning pa sidan 13 och Tabell 8: Villkor fér
implantatmagnet vid en MR-undersékning pa sidan 14.

Granska Cochlear MR-kit - bruksanvisning som levereras
med MR-kitet innan MR-undersokningen.

Kontakta narmaste Cochlear-kontor eller en officiell
aterforsaljare for att bestalla ett MR-kit.

Den forvantade artefakten har
overvagts och det finns fortfarande
ett diagnostiskt varde i att utfora
MR-undersdkningen.

Se Stérningar och artefakter i bilden pa sidan 15.

2. Informera patienten fore
MR-undersokningen

Instruktioner

Om ett MR-kit anvands ska patienten
informeras om hur hen lindas in.

Se Cochlear MR-kit - bruksanvisning som levereras med
MR-kitet.

Diskutera de fornimmelser patienten
kan uppleva under MR-
undersokningen.

Se Patientens komfort pa sidan 25.

Forklara for patienten hur hen
kommer att positioneras under
MR-undersokningen.

Se Patientpositionering pa sidan 24.
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Utféra MR-undersdkningen

3. Utféra MR-
undersokningen

Instruktioner

Patienten maste ta bort
ljudprocessorer och relaterade
tillbehor innan hen gar in i MR-
rummet.

&

Ljudprocessorn ar inte saker for
MR-undersokning.

Obs. Nar ljudprocessorn har tagits bort kan patienten
inte langre hora.

%

For att undvika obehag applicerar
du pd MR-kitet precis innan du
positionerar patienten.

Folj instruktionerna i Cochlear MR-kit - bruksanvisning.

Positionera patienten for att minimera
obehag.

Se Patientpositionering pa sidan 24.

Folj villkoren for MR-maskinen och
SAR-granserna for de relevanta
implantatmodellerna

Anvandare med implantat bilateralt kan ha tva olika
modeller. Anvand informationen om MR-sakerhet for
patientens implantatmodell med de mest restriktiva
MR-exponeringskraven.

Se avsnittet MR-maskinvillkor och SAR-gréinser pa
sidan 26.

4. Efter MR-undersékningen

Instruktioner

Kontrollera patientens status

omedelbart efter MR-undersokningen.

Se Overviganden efter en MR-undersékning péa
sidan 40.

Tabell 15: Patienthantering och MR-undersékning, steg

Riktlinjer for MR
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Utféra MR-undersdkningen

Anvandare med implantat bilateralt
Anvand informationen om MR-sakerhet for patientens implantatmodell med de mest restriktiva
MR-exponeringskraven.

Forsiktighet: Om en anvandare har ett CI22M-cochleaimplantat utan I6stagbar magnet &r MR
kontraindicerat.

Patientradgivning

Patientpositionering
Av sékerhetsskal och komfort ska patienten positioneras i rygglage (liggande plant pa rygg, med
ansiktet uppat) innan hen fors in i MR-tunneln.

= Rikta in patientens huvud mot tunnelaxeln pad MR-maskinen.

+ Informera patienten om att ligga sa stilla som maojligt och inte rora pa huvudet under
MR-undersokningen.

Basta praxis for att minimera obehag:
» Om mojligt ska patienten foras in i MR-skannern med fotterna forst.

«  Om ett I6stagbart MR-bord finns tillgangligt positionerar du patienten pa bordet utanfor
MR-rummet. Se till att patienten ar bekvam och fixerad i sin undersdkningsposition innan du
rullar in bordet i MR-rummet

+ Om undersokningen sker med huvudet fore ska du undvika alla huvudrorelser (nickande
eller gungande) vid tunneléppningen och inuti tunneln.

- Placera huvudkuddar eller stod sd langt bort fran tunneldppningen som majligt.
- Positionera och fixera patienten innan du rullar in bordet i tunneln.

c Forsiktighet:
* Vid undersoékning med implantatmagnet pa plats, se till att patienten inte rér sig mer an 15 grader (15°)
fran mittlinjen (Z-axeln) i tunneln under MR-undersékningen.
* Underlatenhet att positionera patienten korrekt fore MR-undersokning kan resultera i ett 6kat
vridmoment pa implantatet och orsaka smarta eller innebéra att implantatmagneten avmagnetiseras.
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Utféra MR-undersdkningen

Patientens komfort
Forklara for patienten att hen kan uppfatta ljud under MR-undersokningen.

Beratta for patienter med en implantatmagnet pa plats att de kan kdnna att implantatmagneten ror
sig ndgot och kan kédnna av motstandet mot rorelse som ett tryck mot huden.

For enheter dar ett MR-kit behdvs minskar MR-kitet sannolikheten att implantatmagneten ror sig.
Trycket dar avsamma styrka som ett fast tryck mot huden med en tumme.

ﬁ Varning: For att minimera eventuell smarta och obehag ska du applicera artiklarna i MR-kitet direkt innan du
garini MR-rummet.

Det gar dven att radgora med patientens l&kare for att bedéma om implantatmagneten ska tas bort,
eller om lokalbeddvning ska anvandas for att minska eventuellt obehag.

ﬁ Forsiktighet: Om patienten bedévas lokalt, se till att nalen inte perforerar implantatsilikonet.
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MR-maskinvillkor och SAR-grénser

MR-maskinvillkor och SAR-granser

Foljande tabeller beskriver villkor for MR-maskin och SAR-granser for varje implantatserie.

Implantat i CI1000-serien

Parameter

Faktor

Implantat-
modeller

CI1012, C11022, C11024, CI1032

Statiska
magnetfalt-
styrkor (B,)

1,5Toch3T

Typ av nuclei

Hydrogen

Typ av MR-
skanner

Cylinderformad (sluten eller bred tunnel)

B, faltorien-
tering

Horisontal

Maximalt
verifierat
spatialt
gradientfalt

20 T/m (2000 gauss/cm) for 1,5 T och 3T

Maximal
stighastighet
for verifierad
gradient per
axel

200 T/m/s (200 mT/m/ms) for 1,5Toch 3T

Undersok- , o
ningstid Ingen tidsbegransning

Undersok-

ningsomra- Alla orienteringspunkter accepteras sa lange SAR-granserna inte dverskrids.
den

RF-excitation

Cirkulart polariserat (CP) for 1,5Toch 3T

A

Varning: MR-undersékningar maste utforas i kvadratur- eller CP-lage for
radiofrekvensdverforingsspolen. Om ett flerkanalsldge anvands kan det resultera
i lokal uppvarmning som Gverstiger sakerhetsnivaerna.

Driftlage SAR-granser géller Se Villkor fér radiofrekvenséverféringsspole pa sidan 27.
Fortsdttning
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MR-maskinvillkor och SAR-grénser

Parameter Faktor
Villkor for Vilken radiofrekvent sandningsspole som helst kan anvandas forutsatt att
radiofrek- SAR-granserna inte overskrids:
\rﬁnss(;veorlzo' « Om SAR-granser for huvud rapporteras av MR-konsolen ska du folja
gssp Genomsnittliga SAR-granser, huvud i Tabell 16.
+ Om SAR-granser for huvud inte rapporteras av MR-konsolen ska du folja
Genomsnittlig SAR-grans, helkropp for relevanta orienteringspunkter i
Tabell 16.
« For vissa modeller och faltstyrkor kan normalt driftldge anvéndas utan
ytterligare SAR-6vervakning. Mer information finns i Tabell 16.
Genomsnittliga SAR-granser,
helkropp
G ittli Orienterings-
MR-falt- | Implan- s:gms.n' '9a punkten ar Orienterings-
styrka | tatmodell ngar:jser, nedanfér T1- punkten ar
uvu kotan och > 40 cm fran
<40 cm fran huvudets
huvudets Oversta del
Oversta del
C11012 <2,2 Wikg <2,0 Wikg < 2,0 W/kg
C11022 ‘ . ‘
Normalt driftldage | Normalt driftldage | Normalt driftlage
15T tillatet tillatet tilldtet
Cc1oz24
C11032 <1,9 W/kg < 2,0 Wikg < 2,0 W/kg
C11012 <0,8 W/kg <0,7 W/kg <2,0 W/kg
11022 <1,8 W/kg <1,6 W/kg <2,0 W/kg
11024 Normalt driftlage | Normalt driftlage | Normalt driftlage
tillatet tillatet tillatet
CI1032 <1,5W/kg < 1,4 W/kg < 2,0 W/kg
Tabell 16: SAR-grénser fér implantat i CI1000-serien
Villkor for
mottagande | Inga begransningar fér mottagande RF-spole
RF-spole

Tabell 17: MR-maskinvillkor och SAR-grdnser for implantat i CI1000-serien

Riktlinjer for MR
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MR-maskinvillkor och SAR-grénser

Implantat i CI600-serien

Parameter

Faktor

Implantat-
modeller

CI612, Cl622, C1624, CI632

Statiska
magnetfalt-
styrkor (B,)

1,5Toch3T

Typ av nuclei

Hydrogen

Typ av MR-
skanner

Cylinderformad (sluten eller bred tunnel)

B, faltorien-
tering

Horisontal

Maximalt
verifierat
spatialt
gradientfalt

20 T/m (2000 gauss/cm) for 1,5Toch 3 T

Maximal
stighastighet
for verifierad
gradient per
axel

200 T/m/s (200 mT/m/ms) for 1,5Toch 3T

Undersok- ) o
ningstid Ingen tidsbegransning

Undersok-

ningsomra- Alla orienteringspunkter accepteras sa ldange SAR-granserna inte dverskrids.
den

RF-excitation

Cirkulart polariserat (CP) for 1,5T och 3T

A

Varning: MR-undersokningar maste utféras i kvadratur- eller CP-lage for
radiofrekvensoverforingsspolen. Om ett flerkanalslage anvands kan det resultera
i lokal uppvarmning som éverstiger sakerhetsnivaerna.

Driftlage SAR-granser géller Se Villkor for radiofrekvenséverféringsspole pa sidan 29.
Fortsdttning
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MR-maskinvillkor och SAR-grénser

Parameter Faktor
Villkor for Vilken radiofrekvent sandningsspole som helst kan anvandas forutsatt att
radiofrek- SAR-granserna inte dverskrids:
\r/iinsoverlfo- + Om SAR-granser for huvud rapporteras av MR-konsolen ska du folja
gsspole Genomsnittliga SAR-granser, huvud i Tabell 18.
» Om SAR-granser for huvud inte rapporteras av MR-konsolen ska du folja
Genomsnittliga SAR-grénser, helkropp for relevanta orienteringspunkter
i Tabell 18.
« For vissa modeller och faltstyrkor kan normalt driftldge anvandas utan
ytterligare SAR-6vervakning. Mer information finns i Tabell 18.
Genomsnittliga SAR-granser,
helkropp
G ittli Orienterings-
MR- Implan- SeEFc{)mntL '?a punkten ar Orienterings-
faltstyrka | tatmodell hg adse ’ nedanfér T1- punkten ar
uvu kotan och > 40 cm fran
<40 cm fran huvudets
huvudets Oversta del
Oversta del
Cl612
Cl622 o
15T Normalt driftlage Normalt Normalt
' Cl624 tillatet driftlage tilldtet | driftlage tillatet
Cl632
C1612 <1,8 W/kg <1,8 Wikg < 2,0 W/kg
Cl622 <2,0 W/kg <2,0 W/kg <2,0 W/kg
3T
C1624 < 2,0 Wikg < 2,0 Wikg < 2,0 Wkg
Cl632 < 2,0 W/kg <2,0 W/kg <2,0 W/kg
Tabell 18: SAR-gréinser for implantat i CI600-serien
Villkor for
mottagande | Inga begransningar for mottagande RF-spole
RF-spole
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MR-maskinvillkor och SAR-grénser

Implantat i CI500-serien

Parameter

Faktor

Implantat-
modeller

CI512, CI522, CI532

Statiska
magnetfalt-
styrkor (B)

15Toch3T

Typ av nuclei

Hydrogen

Typ av MR-
skanner

Cylinderformad (sluten eller bred tunnel)

B, faltorien-
tering

Horisontal

Maximalt
verifierat
spatialt
gradientfalt

20 T/m (2000 gauss/cm) for 1,5Toch 3 T

Maximal
stighastighet
for verifierad
gradient per
axel

200 T/m/s (200 mT/m/ms) for 1,5Toch 3T

Undersok- ) o
ningstid Ingen tidsbegransning

Undersok-

ningsomra- Alla orienteringspunkter accepteras sa lange SAR-granserna inte éverskrids.
den

RF-excitation

Cirkulart polariserat (CP) for 1,5T och 3T

A

Varning: MR-undersokningar maste utféras i kvadratur- eller CP-lage for
radiofrekvensdéverforingsspolen. Om ett flerkanalslage anvands kan det resultera
i lokal uppvarmning som éverstiger sakerhetsnivaerna.

Driftlage SAR-granser galler Se Villkor for radiofrekvenséverforingsspole pa sidan 31.
Fortsdttning
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MR-maskinvillkor och SAR-grénser

Parameter Faktor
Villkor for Vilken radiofrekvent sandningsspole som helst kan anvandas forutsatt att
radiofrek- SAR-granserna inte dverskrids:
:;nigviﬁzo- + Om SAR-granser for huvud rapporteras av MR-konsolen ska du folja
gssp Genomsnittliga SAR-granser, huvud i Tabell 20.
» Om SAR-granser for huvud inte rapporteras av MR-konsolen ska du folja
Genomsnittlig SAR-grans, helkropp for relevanta orienteringspunkter i
Tabell 20.
 For vissa modeller och faltstyrkor kan normalt driftldge anvandas utan
ytterligare SAR-6vervakning. Mer information finns i Tabell 20.
Genomsnittliga SAR-granser,
helkropp
G ittli Orienterings-
MR- Implan- Sexg_mf‘;;sé?a punkten ar Orienterings-
faltstyrka | tatmodell hg d_ nedanfor T1- punkten ar
uvu kotan och > 40 cm fran
<40 cm fran huvudets
huvudets Oversta del
Oversta del
CI512
15T CI522 Norma_lltcdriftlége Normaltodrift\ége _ N”orme_alto
tillatet tillatet driftlage tillatet
CI532
CI1512 < 1,8 W/kg <1,8 W/kg <2,0 W/kg
3T (1522 <2,0 W/kg <2,0 W/kg <2,0 W/kg
CI532 <2,0 W/kg <2,0 Wikg <2,0 Wikg
Tabell 20: SAR-gréinser fér implantat i CI500-serien
Villkor for
mottagande | 1nga begransningar fér mottagande RF-spole
RF-spole
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MR-maskinvillkor och SAR-grénser

ABI541-implantat

Parameter

Faktor

Implantat-
modell

ABI541

Statiska
magnetfalt-
styrkor (B,)

1,5Toch3T

Typ av nuclei

Hydrogen

Typ av MR-
skanner

Cylinderformad (sluten eller bred tunnel)

B, féltoriente-
ring

Horisontal

Maximalt
verifierat
spatialt
gradientfalt

20 T/m (2000 gauss/cm) for 1,5T och 3 T

Maximal
stighastighet
for verifierad
gradient per
axel

200 T/m/s (200 mT/m/ms) for 1,5Toch 3T

Undersok- ' ' . s ) B

ningstid Upp till 60 minuter aktiv undersokningstid per besok

Undersok-

ningsomra- Alla orienteringspunkter accepteras sa lange SAR-granserna inte dverskrids.
den

RF-excitation

Cirkulart polariserat (CP) for 1,5T och 3T

A

Varning: MR-undersokningar maste utforas i kvadratur- eller CP-lage for
radiofrekvensoéverforingsspolen. Om ett flerkanalsldge anvands kan det resultera
i lokal uppvarmning som éverstiger sakerhetsnivaerna.

Driftlage SAR-granser géller Se Villkor for radiofrekvenséverféringsspole pa sidan 33.
Fortsdttning
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MR-maskinvillkor och SAR-grénser

Parameter

Faktor

Villkor for
radiofrekvens-
overforings-
spole

« Om den integrerade helkroppsspolen anvands for radiodverforing ska
du folja Genomsnittliga SAR-granser, helkropp relevant for den
orienteringspunkt som undersoks i Tabell 22.

Genomsnittliga SAR-granser,

helkropp
" Implantat- Orienterings- Orienterings-
MR-faltstyrka modell punkten ar punkten ar
<40 cm fran > 40 cm fran
huvudets huvudets
Oversta del oversta del
15T ABI541 <1,0 W/kg <2,0Wrkg
3T ABI541 <0,5Wrkg <1,0Wrkg

Tabell 22: Genomsnittliga SAR-grénser, helkropp, fér ABI541-implantat

+ Om du anvander en huvudspole for radiodverféring maste du folja
Genomsnittliga SAR-granser, huvud i Tabell 23.

L Implantat- Genomsnittliga SAR-granser,
MR-faltstyrka modell huvud
15T ABI541 <2,0W/kg
3T ABI541 <1,0 W/kg

Tabell 23: Genomsnittliga SAR-grdnser, huvud, fér ABI541-implantat

» Om du anvander andra spolar for lokal volymdverféring, t.ex. en T/R-spole
for kndet', ser du till att avstandet mellan spolen och implantatet &r storre
an spolradien for den lokala volymen. Under dessa forhallanden finns det
inga ytterligare SAR-restriktioner och undersdkningen kan ske i normalt

lage.

Villkor for
mottagande
RF-spole

Inga begransningar for mottagande RF-spole

Tabell 24: Villkor f6r MR-maskin och SAR-grédnser for ABI541-implantatet

1
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MR-maskinvillkor och SAR-grénser

Implantat i CI24RE-serien

Parameter

Faktor

Implantat-
modeller

Cl422, CI24REH (Hybrid L24), CI24RE (CA), CI24RE (CS), CI24RE (ST)

Statiska
magnetfalt-
styrkor (B,)

1,5Toch3T

Typ av nuclei

Hydrogen

Typ av MR-
skanner

Cylinderformad (sluten eller bred tunnel)

B, faltoriente-
ring

Horisontal

Maximalt
verifierat
spatialt
gradientfalt

20 T/m (2000 gauss/cm) for 1,5T och 3T

Undersok-
ningstid

Upp till 60 minuter aktiv undersokningstid per besok

Undersok-
ningsomra-
den

Alla orienteringspunkter accepteras sa lange SAR-granserna inte éverskrids.

RF-excitation

Cirkulart polariserat (CP) for 1,5T och 3T

A\

Varning: MR-undersokningar maste utforas i kvadratur- eller CP-lage for
radiofrekvensoéverforingsspolen. Om ett flerkanalsldge anvands kan det resultera i
lokal uppvarmning som overstiger sdkerhetsnivaerna.

Driftlage SAR-granser géller Se Villkor fér radiofrekvenséverféringsspole pa sidan 35.
Fortsdttning
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MR-maskinvillkor och SAR-grénser

Parameter

Faktor

Villkor for
radiofrekvens-
overforings-
spole

« Om den integrerade helkroppsspolen anvands for radiodverforing ska
du folja Genomsnittliga SAR-granser, helkropp relevant for den
orienteringspunkt som undersoks i Tabell 25.

Genomsnittliga SAR-granser,

helkropp
MR- Orienterings- | Orienterings-
faltstyrka Implantatmodell punkten ar punkten ar
<40 cm fran > 40 cm fran
huvudets huvudets
Oversta del Oversta del
Cl422, CI24REH (Hybrid L24),
CI24RE (CA), CI24RE (CS), < <
15T | Co4rE 5T <1,0 W/kg <2,0 W/kg
Cl422, CI24REH (Hybrid L24),
3T CI24RE (CA), CI24RE (CS), <0,5W/kg <1,0 W/kg

CI24RE (ST)

Tabell 25: Genomsnittliga SAR-grdnser, helkropp, for implantat i CI24RE-serien

+ Om du anvander en huvudspole for radiodverforing maste du folja
Genomsnittliga SAR-granser, huvud i Tabell 26.

MR- Genomsnittliga SAR-granser,
faltstyrka Pl ) huvud
Cl422, CI24REH (Hybrid L24),
CI24RE (CA), CI24RE (CS),
15T CI24RE (ST) <2,0W/kg
C1422, CI24REH (Hybrid L24)
3T CI24RE (CA), CI24RE (CS), <1,0 Wikg

CI24RE (ST)

Tabell 26: Genomsnittliga SAR-grénser, huvud, for implantat i CI24RE-serien

+ Om du anvander andra spolar for lokal volyméverforing, t.ex. en T/R-spole
for knaet!, ser du till att avstandet mellan spolen och implantatet &r storre
an spolradien for den lokala volymen. Under dessa forhallanden finns det
inga ytterligare SAR-restriktioner och undersokningen kan ske i normalt

lage.

Villkor for
mottagande
RF-spole

Inga begransningar for mottagande RF-spole

Tabell 27: Villkor f6r MR-maskin och SAR-grédnser for implantat i CI24RE-serien

1
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MR-maskinvillkor och SAR-grénser

Implantat i CI24R- och CI24M-serien

Parameter

Faktor

Implantat-
modeller

CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST) CI124M, ABI24M, CI 11+11+2M

Statiska
magnetfalt-
styrkor (B,)

1,5Toch3T

Typ av nuclei

Hydrogen

Typ av MR-
skanner

Cylinderformad (sluten eller bred tunnel)

B, faltorien-
tering

Horisontal

Maximalt
verifierat
spatialt
gradientfalt

20 T/m (2000 gauss/cm) for 1,5Toch 3 T

Undersok-
ningstid

Upp till 60 minuter aktiv undersdkningstid per besok

Undersok-
ningsomra-
den

Alla orienteringspunkter accepteras sa lange SAR-granserna inte éverskrids.

RF-excitation

Cirkulart polariserat (CP) for 1,5T och 3 T

A

Varning: MR-undersékningar maste utforas i kvadratur- eller CP-lage for
radiofrekvensdverforingsspolen. Om ett flerkanalslage anvands kan det resultera i lokal
uppvarmning som éverstiger sakerhetsnivaerna.

Driftlage

SAR-granser galler Las mer i Villkor fér radiofrekvenséverféringsspole pa
sidan 37.

36
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MR-maskinvillkor och SAR-grénser

Parameter Faktor
Villkor for + Om den integrerade helkroppsspolen anvands for radiodverforing ska
radiofrek- du folja Genomsnittliga SAR-granser, helkropp relevant for den
vensoéverfo- orienteringspunkt som undersoks i Tabell 28.
ringsspole
Genomsnittliga SAR-granser,
helkropp
MR- Orienterings- Orienterings-
faltstyrka Lrplaim iz punkten ar punkten ar
<40 cm fran > 40 cm fran
huvudets huvudets
Oversta del Oversta del
CI24R (CA), CI24R (CS),
o | CI24R(ST) Cl24M, ABI24M <1,0W/kg <20 W/kg
CI11+11+2M <0,5W/kg <1,0W/kg
CI24R (CA), CI24R (CS),
. CI24R (ST), CI24M, ABI24M <0,5W/kg <1,0Wikg
CI11+11+2M MR-undersékning ar olamplig
Tabell 28: Genomsnittliga SAR-grénser, helkropp, fér implantat i CI24R- och CI24M-serien
« Om du anvander en huvudspole for radiotverforing maste du folja
Genomsnittliga SAR-granser, huvud i Tabell 29.
MR- Genomsnittliga SAR-granser,
faltstyrka Implantatmodell huvud
CI24R (CA), CI24R (CS),
15T CI24R (ST), CI24M, ABI24M <2,0Wikg
CI11+11+2M <1,0Wrkg
CI24R (CA), CI24R (CS),
57 | CI24R(ST), CI24M, ABI24M <1.0Whg
CI11+11+2M MR-undersékning ar olamplig
Tabell 29: Genomsnittliga SAR-grénser, huvud, for implantat i CI24R- och CI24M-serien
+ Om du anvander andra spolar for lokal volyméverforing, t.ex. en T/R-spole
for knaet', ser du till att avstandet mellan spolen och implantatet ar storre
an spolradien for den lokala volymen. Under dessa férhallanden finns det
inga ytterligare SAR-restriktioner och undersdkningen kan ske i normalt
lage.
Villkor for
mottagande | Inga begransningar for mottagande RF-spole
RF-spole

Tabell 30: Villkor fér MR-maskin och SAR-grénser fér implantat i CI24R- och CI24M-serien

" T/R-spole = en spole som sénder ut och tar emot RF
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MR-maskinvillkor och SAR-grénser

Implantat i CI22M-serien

Parameter Faktor
CI22M med l6stagbar magnet

Implantat- [N Obs. CI22M utan I6stagbar magnet ar kontraindicerad for MR-undersokningar.
modell %
Statiska
magnetfalt- 15T
styrkor (B,)
Typ av nuclei | Hydrogen
Typ av MR- ’
skanner Cylinderformad (sluten eller bred tunnel)

B, féltoriente-
ring

Horisontal

Maximalt
verifierat
spatialt
gradientfalt

20 T/m (2000 gauss/cm)

Undersok- ' . ) L . )

ningstid Upp till 60 minuter aktiv undersokningstid per besok

Undersok-

ningsomra- Alla orienteringspunkter accepteras sa ldange SAR-granserna inte overskrids.
den

RF-excitation

Cirkulart polariserat (CP)

A

Varning: MR-undersokningar maste utforas i kvadratur- eller CP-lage for
radiofrekvensoverforingsspolen. Om ett flerkanalsldge anvands kan det resultera
i lokal uppvarmning som Gverstiger sakerhetsnivderna.

Driftlage

SAR-granser galler Las mer i Villkor for radiofrekvenséverféringsspole pa
sidan 39.
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MR-maskinvillkor och SAR-grénser

Parameter

Faktor

Villkor for
radiofrekvens-
overforings-
spole

+ Om den integrerade helkroppsspolen anvands for radiodverféring ska du
félja Genomsnittliga SAR-granser, helkropp relevant for den
orienteringspunkt som undersoks i Tabell 37.

Genomsnittliga SAR-granser,

helkropp
MR- Orienterings- | Orienterings-
faltstyrka Implantatmodell punkten & | punkten ar
<40 cm fran | >40 cm fran
huvudets huvudets
Oversta del Oversta del
15T CI22M med l6stagbar magnet <1,0 W/kg <2,0W/kg

Tabell 31: Genomsnittliga SAR-grénser, helkropp, fér implantat med Iéstagbar magnet

i CI22M-serien

+ Om du anvander en huvudspole for radiodverforing maste du folja
Genomsnittliga SAR-granser, huvud i Tabell 32.

MR- Genomsnittliga SAR-
faltstyrka ol i el granser, huvud
15T CI22M med lostagbar magnet

<2,0 W/kg

Tabell 32: Genomsnittliga SAR-grénser, huvud, for implantat med I6stagbar magnet i CI22M-serien

+ Om du anvander andra spolar for lokal volymdverforing, t.ex. en T/R-spole
for kndet', ser du till att avstandet mellan spolen och implantatet &r storre
an spolradien for den lokala volymen. Under dessa forhallanden finns det
inga ytterligare SAR-restriktioner och undersdkningen kan ske i normalt

lage.

Villkor for
mottagande
RF-spole

Inga begransningar for mottagande RF-spole

Tabell 33: Villkor fér MR-maskin och SAR-grénser fér implantat i CI22M-serien

1
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Overviaganden efter en MR-undersékning

Overvaganden efter en MR-undersékning

Implantatmagneten pa plats

Nar patienten ldmnar MR-rummet, ta omedelbart bort innehallet ur MR-kitet (om det har anvants)
fran patientens huvud. Se Cochlear MR-kit - bruksanvisning som medféljer MR-kitet for fullstandiga
instruktioner och varningar.

Be patienten att placera ljudprocessorn pa huvudet och sla pa den.
Bekrafta att:

+ ljudprocessorns placering ar korrekt,

+ patienten inte kanner nagot obehag

+ ljud uppfattas som vanligt.

Om patienten upplever obehag eller en forandring av ljuduppfattningen, eller om det uppstar
problem med placeringen av ljudprocessorn, bor patienten séka hjalp hos personal vid Cl-kliniken
sa snart som mojligt.

Med implantatmagneten borttagen

Se Overviganden for att ta bort implantatmagneten pé sidan 20.
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Juridisk information om varumaérken

Juridisk information om varumarken

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity, Baha, Baha SoftWear, BCDrive,
Beam, Bring Back the Beat, Button, Carina, Cochlear, ®FIH, 2417, Z22|0{, Cochlear SoftWear,
Contour, I~ k7, Contour Advance, Custom Sound, Dermalock, Freedom, Hear now. And always,
Hugfit, Human Design, Hybrid, Invisible Hearing, Kanso, LowPro, MET, MP3000, myCochlear,
mySmartSound, NRT, Nexa, Nucleus, Osia, Outcome Focused Fitting, Off-Stylet, Piezo Power, Profile,
Slimline, SmartSound, Softip, SoundArc, SoundBand, True Wireless, den ellipsformade logotypen,
Vistafix, Whisper, WindShield och Xidium ar antingen varumarken eller registrerade varumarken
som tillhor foretagen i Cochlear-koncernen.
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