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Om denna handbok

Om denna handbok

Denna handbok galler for Cochlear™ Nucleus®-implantat. Den ar avsedd for:
- specialiserad sjukvardspersonal som forbereder och utfor MR-undersékningar
+ lakare som remitterar en anvandare av Cochlear Nucleus-implantat for MR-undersokning
+ anvandare av Cochlear Nucleus-implantat och/eller deras vardare.

Den har handboken innehdller information om hur en MR-undersdkning
genomfors pa ett sakert satt pa en anvandare av Cochlear Nucleus-implantat.

MR-undersokningar som utfors under andra forhallanden &n de som anges i den har handboken
kan leda till allvarliga personskador pa patienten eller skador pa utrustningen.

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

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

Mer information finns pa www.cochlear.com/mri eller kontakta ditt narmaste Cochlear-kontor.
Telefonnummer finns pa baksidan av den har bruksanvisningen.

Symboler i dokumentet

[
a Obs. Viktig information eller rad om anvandning.

A Forsiktighet: Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker och effektiv anvandning. Risk for
skador pa utrustningen.

A Varning: Potentiellt farliga situationer eller risk for allvarliga komplikationer. Risk for
personskador.
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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

"!ls som beskrivs i detta dokument. Underlatenhet att beakta dessa forhallanden kan leda
till att patienten skadas.

Samarbete mellan specialister

Forberedelser infor och genomférande av en MR-undersokning fér anvandare av implantat kréver
samarbete mellan en specialist pa enheten och/eller cochleaimplantatkirurg, remitterande I&kare
och radiolog eller MR-tekniker.

+ Specialist pa cochleaimplantat - kanner till implantattypen och var man hittar ratt
MR-parametrar for implantatet.

» Remitterande lakare - kanner till platsen for MR-undersokningen och den diagnostiska
information som kravs, och fattar ett beslut om huruvida implantatmagneten maste tas bort
infor MR-undersokningen. Radgor med cochleaimplantatkirurgen angaende de
6vervaganden som listas i Bestdmma om MR dr ldmpligt pa sidan 7.

» Cochleaimplantatkirurg - tar bort implantatmagneten kirurgiskt och ersatter den med en
icke-magnetisk plugg eller icke-magnetisk kassett, om sa begars av den remitterande
lakaren. Efter MR-undersdkningen ersatter implantatkirurgen den med en ny kassett med
utbytesmagnet eller steril ersattningsmagnet.

+ Radiolog eller MR-tekniker - staller in MR-undersokning med korrekta MR-parametrar och
patientpositionering. Ger rad till anvandaren av implantatet under MR-undersokningen.
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Forberedelser fore en MR-undersékning

Bestdmma om MR ar lampligt

Innan patienten kan genomga en MR-undersodkning maste patientens Cochlear Nucleus-
implantatmodell identifieras. Se Identifierande kédnnetecken pa sidan 15. Nar implantatmodellen
har identifierats, se Sdker anvdndning av MR pa sidan 18for information om MR-sakerhet for just
den implantatmodellen.

Lakare som remitterar en anvandare av Cochlear Nucleus-implantat for en MR-undersoékning bor
tanka pa foljande:

Riktlinjer for MR

Ldas om och informera patienten om riskerna i samband med MR. Se Risker i samband med
MR och Cochlear Nucleus-implantat pa sidan 8.

Ga igenom villkoren for en MR-undersokning och se till att det finns en tydlig indikation fér
MR-undersokningen. Se Sdker anvindning av MR pa sidan 18.

Tank ocksa pa foljande:
- tidpunkten for implantatoperation och MR-exponering

- alder och allman hélsa hos anvandaren av implantatet och tid att dterhamta sig fran
implantatmagnetkirurgin eller eventuellt trauma

- befintlig eller potentiell arrbildning pa platsen for implantatmagneten

Cochlear Nucleus-implantatet kommer att orsaka en skugga pa MR-bilden i nérheten av
implantatet, vilket leder till att diagnostisk information gar forlorad. Se de relevanta
tabellerna for artefaktdimensioner i Stérningar och artefakter i bilden pa sidan 25.

- Om den onskade diagnostiska informationen finns i omradet dar implantatet sitter kan
implantatmagneten behdva tas bort. Om det behovs ska patienten remitteras till en
lamplig lakare for att ordna med borttagning av magneten fore MR-undersokningen.

Kontrollera om patienten har nagra andra medicinska implantat, aktiva eller uttjanta. Om
det finns en till implanterad enhet kontrollerar du MR-kompatibiliteten innan du utfér en
MR-undersokning.

- Cochlear har utvdrderat interaktionen mellan de implantat som beskrivs i den har
handboken och andra narliggande implanterade enheter vid MR-undersékning och det
foreligger ingen o6kad risk for upphettning av cochleaimplantatet.

For MR-undersokningar vid 1,5 T eller 3 T kontrollerar du om implantatmagneten maste tas bort
eller om ett MR-kit behdvs. Se Villkor for implantatmagnet vid MR-undersékning pa sidan 18.

- Om implantatmagneten maste tas bort ska patienten remitteras till en lamplig lakare for

att ordna med borttagning av magneten fére MR-undersokningen.

- Om ett MR-kit behdvs maste det inforskaffas i forvag for att anvandas under MR-

undersokningen. Kontakta ndrmaste Cochlear-kontor eller en officiell aterforséljare for
att bestalla ett MR-kit.



Risker i samband med MR och Cochlear Nucleus-implantat

Risker i samband med MR och
Cochlear Nucleus-implantat

Om information om MR-sakerhet for implanterade enheter inte f6ljs kan de potentiella riskerna
innebara:

Rorelser hos enheten

Skanning utanfoér 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 vavnadsskador.

Skador pa enheten
MR-exponering utanfor de varden som anges i riktlinjerna kan orsaka skador pa enheten.
Férsvagning av implantatmagneten
- Skanning med statiska magnetfaltstyrkor vid andra varden an de som anges i dessa
riktlinjer kan leda till en férsvagning av implantatmagneten.
- Felaktig positionering av patienten fore MR-undersokningen eller huvudrorelser under
undersokningen kan leda till att implantatmagneten avmagnetiseras.

- Implantatmagneten har utformats och verifierats enligt senaste teknikstandard.
Avmagnetisering ar mycket osannolik nar patienten ar positionerad enligt
instruktionerna i de har riktlinjerna.

Obehagskanslor

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

Implantatuppvarmning

Anvand de rekommenderade SAR-varden som finns i dessa riktlinjer for att sakerstalla att
implantatet inte varms upp over de sakra 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 undersoka ett omrade néra implantatet bor man 6vervaga om
implantatmagneten ska tas bort, eftersom kvaliteten pd MR-bilden kan bli sémre om
implantatmagneten ar kvar.
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Risker i samband med MR och Cochlear Nucleus-implantat

Overvaganden for att ta bort implantatmagneten

Om implantatmagneten maste tas bort fére en MR-undersokning krévs ndra samordning mellan
specialisterna for att avldagsna implantatmagneten, utfora MR-undersokningen och sedan satta in en
ny implantatmagnet.

Om magneten ska tas bort och ersattas samma dag som MR-undersokningen kan
magnetfordjupningen lamnas tom. Se Villkor fér implantatmagnet vid MR-undersékning pa sidan 18.

Om flera MR-undersékningar av huvudet behdver goras under en langre tid med magneten
borttagen maste implantatmagneten tas ut och ersattas med en steril icke-magnetisk kassett eller
en icke-magnetisk plugg. Nar magneten ar borta forhindrar den icke-magnetiska kassetten eller
den icke-magnetiska pluggen att fibros vavnad véxer in i implantatfordjupningen. Sadan vavnad
skulle gora det svart att aterplacera en implantatmagnet.

Varning: For att minimera risken for infektion eller att fibros vavnad vaxer in i implantatférdjupningen ska

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

Borttagbar implantatmagnet i
magnetfickan for implantat i CI500-
serien

Implantatspolplatta i CI600-serien
med magnetkassett i fickan

Figur 1: Implantat i CI600- och CI500-serien med borttagbar magnet

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 aldre implantat. Sakerstall att ratt icke-magnetisk
plugg anvands.
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Risker i samband med MR och Cochlear Nucleus-implantat

Med en icke-magnetisk kassett eller icke-magnetisk plugg pa plats kan MR-undersokningar utféras
pa ett sakert satt vid bade 1,5 T och 3 T utan att bandage eller MR-kit behéver anvandas.

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

Den icke-magnetiska kassetten eller den icke-magnetiska pluggen tas bort och ersatts med en ny
kassett med utbytesmagnet eller steril ersattningsmagnet nar inga fler MR-undersokningar behdvs.

Den icke-magnetiska kassetten, den icke-magnetiska pluggen och kassetten med utbytesmagnet
och implantatmagneten levereras separat i sterila forpackningar. Alla &r engangsartiklar.
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Overviaganden infér genomférande av en MR-undersékning

Overvaganden infér genomférande av en
MR-undersodkning

Externa komponenter i Cochlear-implantatsystemet (till exempel ljudprocessorer,
Remote Assistant-enheter och relaterade tillboehor) ar inte sakra for MR-undersokningar.
Patienten maste ta av alla externa komponenter i Cochlear-implantatsystemet innan
denne gar in i ett rum dar det finns en magnetkamera.

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.

Bekrafta foljande fore skanning:
+ Implantatets modell har identifierats. Se Identifiera Cochlear Nucleus-implantatet pa sidan 14.

- Vtterligare information for anvandare med implantat bilateralt finns i Anvéndare med
implantat bilateralt pa sidan 12.

+ Artefakten har dvervagts och det finns fortfarande ett diagnostiskt varde i att utféra
MR-undersokningen. Se Stérningar och artefakter i bilden pa sidan 25.

+ For MR-undersokningar som utfors pa en annan plats an platsen fér implantatet maste
informationen om MR-sdkerhet for anvandarens implantatmodell foljas. Se Utféra MR-
undersékningen pa sidan 12.

+  Om den remitterande lakaren har ordinerat att MR-undersdkningen kan genomfdras utan
implantatmagnet och implantatmagneten har avldgsnas kirurgiskt. Se Forberedelser fore en
MR-undersékning pa sidan 6.

= Cochlear MR-kit kravs for MR-undersokningar vid 1,5 T med implantatmagneten pa plats
for implantat i CI500-serien, CI24RE-serien, CI24R-serien, CI24M-serien och CI22M-serien.

I Cochlear MR-kit - bruksanvisning som medfoljer MR-kitet finns anvisningar om hur
MR-kitet ska appliceras fére MR-undersokningen. Se Tabell 6: Villkor for implantatmagnet vid
MR-undersékning pa sidan 18

= MR-kit maste inférskaffas i forvag for att anvandas under MR-undersokningen.

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

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

Onodig anvandning av huvudbandage eller spjdla med implantat i CI600-serien 6kar trycket
och kan 6ka patientens obehag.
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Overviaganden infér genomférande av en MR-undersékning

+ Diskutera de fornimmelser anvandaren kan uppleva under MR-undersokningen.
Se Patientens komfort pa sidan 13.

+ Forklara for patienten hur hen kommer att positioneras under undersokningen.
Se Patientpositionering pa sidan 13.

+ Ljudprocessorn ska tas av innan man gar in i MR-rummet.
Ljudprocessorn ar inte saker for MR-undersokning.

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

+ Positionera patienten for att minimera obehag. Se Patientpositionering pa sidan 13.
+  Folj Undersékningsférhdllanden och SAR-grdnser pa sidan 19.

Anvandare med implantat bilateralt

Forsiktighet: Om ett eller fler implantat ar CI22M-cochleaimplantat utan borttagbar magnet ar MR
kontraindicerat.

Anvand informationen om MR-sakerhet for anvandarens implantatmodell med de mest restriktiva
MR-exponeringskraven.

Utféra MR-undersokningen

MR-undersoékningen maste genomféras med hjélp av den information om MR-sakerhet som har
identifierats for patientens implantatmodell.

Nar det kravs att en MR-undersokning utfors for en anvandare av implantat pd en annan plats pa
anvandarens kropp an platsen for implantatet maste du dnda félja informationen om MR-sékerhet
for anvandarens implantatmodell. Se Identifiera Cochlear Nucleus-implantatet pa sidan 14 och
Scker anvdndning av MR pa sidan 18.
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Overviaganden infér genomférande av en MR-undersékning

Patientpositionering

Av sékerhetsskal 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 pd MR-maskinen. Informera patienten om att ligga sa
stilla som majligt och inte rora pa huvudet under MR-undersokningen.

ﬁ Forsiktighet

Vid undersokning med implantatmagnet pa plats, se till att patienten inte ror sig mer an 15 grader (15°) fran
mittlinjen (Z-axeln) i tunneln under MR-undersdékningen.

Underlatenhet att positionera patienten korrekt fore MR-undersékning kan resultera i ett 6kat vridmoment pa

implantatet och orsaka smarta eller innebdra att implantatmagneten avmagnetiseras.

Patientens komfort

Beratta for patienter med en implantatmagnet pa plats att de kan kdnna att implantatmagneten ror
sig nagot och kan kanna 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 ar av samma styrka som ett fast tryck mot huden med en tumme.

Det gar aven att radgora med patientens l&kare for att bedoma om implantatmagneten ska tas bort,
eller om lokalbeddvning ska anvandas for att minska obehaget for patienten om patienten upplever
smarta.

ﬁ Forsiktighet: Om patienten beddvas lokalt, se till att nalen inte perforerar implantatsilikonet.

Forklara aven for patienten att han eller hon kan uppfatta ljud under MR-undersokningen.

Riktlinjer for MR 13



Identifiera Cochlear Nucleus-implantatet

Identifiera Cochlear Nucleus-implantatet

Implantatmodellen aterfinns pa patientens Cochlear-patientimplantatkort.

Om patienten inte har sitt patientimplantatkort med sig gar det att identifiera implantattyp och -modell
utan ett kirurgiskt ingrepp. Se Réntgeninformation for identifiering av Cochlear Nucleus-implantat pa
sidan 14, Riktlinjer for réntgen pa sidan 14 och Identifierande kénnetecken pa sidan 15.

Rontgeninformation for identifiering av Cochlear Nucleus-
implantat

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

Figur 2: Placering bakom érat for Cochlear Nucleus-implantat

Riktlinjer for réntgen
Lateral rontgen 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 implantat.

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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Identifiera Cochlear Nucleus-implantatet

Identifierande kannetecken

Identifierande kannetecken i rontgenbilder av Cochlear Nucleus implantat forklaras pa foljande
sidor. Andra implantatmodeller kan ha andra identifierande kannetecken.

Implantat i Cochlear Nucleus CI600- och CI500-serien”

Implantat i Cochlear Nucleus CI600-serien - CI612, C1622, C1624 och CI632 och CI500-serien -
CI512, CI522, CI532 och ABI541- &r inte forsedda med rontgentata tecken.

Under réntgen kan implantat i 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 faststéller féljande:
+ Tillverkare
Modell
Tillverkningsar
Elektronikens uppbyggnad ar identisk for implantat i Cochlear Nucleus CI600- och CI500-serien.

Den unika identifieraren for implantat i CI600-serien &r magnetformen och de tre halen bredvid
magneten, som visas i tabellen nedan.

Implantat i CI600- Implantat i CI500-

serien - réntgenbild serien - réntgenbild Lzt e

1. Tre hal vid magneten

2. Magnetform

3. Cirkel vid spolanden av
elektronikens uppbyggnad

4. Rader med kabelkontakter som ar
synliga pa bada sidorna av
elektronikens uppbyggnad

5. Kvadratisk form pa implantatkroppen

Tabell 1: Implantat i CI600- och CI500-serien identifieras genom sin form
och elektroniska uppbyggnad

“ Alla produkter &r inte tillgangliga i alla lander. Kontakta din lokala Cochlear-representant for
produktinformation.
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Identifiera Cochlear Nucleus-implantatet

Cochlear Nucleus-implantat i CI24RE-, CI24R-, CI24M-och CI22M-serien

De Cochlear Nucleus-implantat som kan identifieras genom den rontgentata textningen pa dem ar:
CI24RE-serien - Cl422, 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. For att faststélla tillverkningsaret for ditt implantat
kontaktar du din Cochlear-representant.
Placering av den andra
Implantatmodell (mellersta) réntgentata Réntgentat textning
teckenuppsattningen
Cl422 13
CI24REH (Hybrid L24) 6
CI24RE (CA) 5
CI24RE (CS) 7
CI24RE (ST) 4

Tabell 2: Implantat i CI24RE-serien som identifieras med réntgentdt textning

Implantatmodell

Placering av den andra
(mellersta) rontgentata
teckenuppsattningen

Rontgentat textning

CI24R (CA)

CI24R (CS)

CI24R (ST)

Tabell 3: Implantat i CI24R-serien som identifieras med réntgentdt textning
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Identifiera Cochlear Nucleus-implantatet

Placering av den andra
Implantatmodell (mellersta) réntgentata Réntgentat textning
teckenuppsattningen

Cl24m T
CI11+11+2M p
ABI24M G

Tabell 4: Implantat i CI24M-serien som identifieras med réntgentdit textning

Placering av den andra
Implantatmodell (mellersta) rontgentata Réntgentat textning
teckenuppsattningen

CI22M med

borttagbar magnet L eller)

CI22M utan borttagbar
magnet

Tabell 5: Implantat i CI22M-serien som identifieras med réntgentdt textning
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Saker anvandning av MR

Saker anvandning av MR

Villkor fér implantatmagnet vid MR-undersokning

For vissa implantatmodeller och MR-faltstyrkor kravs bandagering med ett MR-kit eller att
implantatmagneten avlagsnas kirurgiskt. Se Tabell 6 pa sidan 18 for information om varje modell

av Cochlear Nucleus-implantat.

Bandage runt huvudet kravs inte for implantat i CI600-serien vid 1,5 T eller 3 T, dven med en magnet

pa plats.

Onddig anvandning av huvudbandage eller spjdla med implantat i CI600-serien Okar trycket och kan

Oka patientens obehag.

MR- ikl MR-kit kravs
Implantattyp faltstyrka | implantatmagneten Ja/Nej
M) Ja/Nej !
Implantat i CI600-serien
15
Cle12, C1622, C1624, C1632 B Nej Nej
Implantat i CI500-serien
15 Nej Ja
CI512, CI522, CI532, ABI541
3 Ja Nej
Implantat i CI24RE-serien
C1422, CI24REH (Hybrid L24), 1o Nej Ja
CI24RE (CA), CI24RE (ST) 3 Ja Nej
Implantat i CI24R- och CI24M-serierna
CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST), 1.5 Nej Ja
CI24M, ABI24M 3 Ja Nej
1,5 Nej Ja
CI11+11+2M
3 MR-undersokning ar olamplig
Implantat i CI22M-serien
1,5 Nej Ja
CI22M med borttagbar magnet
3 MR-undersékning ar olamplig
1,5
CI22M utan borttagbar magnet MR-undersékning ar olamplig
3

Tabell 6: Villkor fér implantatmagnet vid MR-unders6kning
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Saker anvandning av MR

Undersokningsforhallanden och SAR-granser

Informationen om MR-sakerhet i de har riktlinjerna galler endast for horisontella magnetkameror
vid 1,5 T och 3 T (sluten tunnel eller bred tunnel) med ett cirkulart polariserat (CP) RF-falt med en
maximal undersokningstid om

60 minuter.

Varning: MR-undersokningar vid 3 T maste utforas i kvadratur- eller CP-lage for
radiofrekvensdverforingsspolen. Om ett flerkanalslage anvands kan det resultera i lokal uppvarmning som
overstiger sakerhetsnivaerna.

Alla skanningar ska utforas enligt de specificerade granserna for SAR for det relevanta implantatet.

Beakta foéljande fore skanning:

Sandar- eller mottagarhuvudspolar kan anvandas pa ett sékert sétt inom de
rekommenderade SAR-begransningarna. Se informationen om MR-sakerhet och tabellerna
for rekommenderad SAR-begransning pa foljande sidor i det har avsnittet.

Lokala cylindriska séndar-/mottagarspolar kan anvandas pa ett sékert satt, utan SAR-
begransning, forutsatt att avstandet mellan hela implantatet och anden pa den lokala
RF-spolen atminstone motsvarar radien for den lokala RF-spolen.

Det ar sakert att anvanda cylindriska RF-spolar endast med mottagning med
cochleaimplantat under MR-undersokningar forutsatt att SAR-begransningar for sandande
spole inte dverskrids.

Lokala plana RF-spolar endast med mottagning (plant linjart polariserade) ska placeras pa
ett avstand pa mer an 10 cm fran cochleaimplantatet

Hogsta tillatna MR-undersokningstid &r 60 minuter kontinuerlig skanning med de SAR-
begransningar som anges i det har avsnittet.

Figur 3: Orienteringspunkter

Orienteringspunkten &r
mindre an 40 cm fran
huvudets Gversta del

40 cm

Orienteringspunkten &r
40 cm eller langre fran
huvudets Oversta del
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Saker anvandning av MR

Implantat i CI600-serien

Genomsnittlig SAR-gréns,
Maximalt | Genomsnittlig SAR- helkropp (W/kg)
Implantat- bil i tillatet grans, huvud (W/kg) Orienteringspunkt
pt faltstyrka spatialt Vid anvéandnin
yp ) gradientfalt av sandar- ellegr’ < tf'.O cm > ;10 cm
(T/m) ran ran
mottagarhuvudspole UGS hurlais
oversta del | Oversta del
Cle12
Cle22
1,5 20 <2 <1 <2
Cle24
Cle32
Cle12 <05
1622 <04
3 20 <1 <1
Cle24 <04
Cl632 <04

Tabell 7: Information om MR-sdkerhet och rekommenderade SAR-gréinser fér implantat i CI600-serien
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Saker anvandning av MR

Implantat i CI500-serien

Genomsnittlig
SAR-grans, huvud

Genomsnittlig SAR-gréns,
helkropp (W/kg)

_ Maximalt (Wrkg) ; i
Implantat- félt'\s/Ithka tillatet spatialt e
typ (T)), gradientfalt Vid anvandning <40 cm >40 cm
(T/m) av sandar- eller fran  fran
hmOtt;‘garl- huvudets huvudets
uvudspole 6versta del | oversta del
CI512
C1522
15 20 <2 <1 <2
CI532
ABI541
1512 <05
1522 04
3 20 <1 .
1532 =04
ABI541 05

Tabell 8: Information om MR-scdkerhet och rekommenderade SAR-grénser for implantat i CI500-serien
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Saker anvandning av MR

Implantat i CI24RE-serien

Genomsnittlig SAR-

Genomsnittlig SAR-
grans, helkropp (W/kg)

CI24RE (CA)

CI24RE (ST)

MR- Mt?ffém't gréans, huvud (W/kg) | Orienteringspunkt
Imptl)a;gtat- félts_ilz_yrka szgtiilgzult Vid anvandning <40 cm >40 cm
M gra .F/en a av sandar- eller fran fran
(T/m) mottagarhuvudspole | huvudets | huvudets
oversta Oversta
del del
Cl422
CI24REH
(Hybrid L24) 15 20 <> <1 <2
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)
Cl422
CI24REH
(Hybrid L24) 3 20 i <05 <1

Tabell 9: Information om MR-sdkerhet och rekommenderade SAR-grénser fér implantat i CI24RE-serien

22

Riktlinjer for MR



Saker anvandning av MR

Implantat i CI24R- och CI24M-serien

Genomsnittlig SAR-

Genomsnittlig SAR-
grans, helkropp (W/kg)

Maximalt -
Implantat- MR- tillatet gréns, huvud (W/kg) Orienteringspunkt
pt faltstyrka spatialt vid anvéndnin
yp (T gradientfalt av s?:inda:ar- elleg <40 cm >40 cm
(T/m) tt huvudspol fran fran
IS EGEMIECHEIE || fgvucleis huvudets
Oversta del | 6versta del
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 1,5 20 <2 <1 <2
CI24M
ABI24M
CI11+11+42M 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 MR-undersékning ar olamplig

Tabell 10: Information om MR-sckerhet och rekommenderade SAR-grénser fér implantat i CI24R- och CI124M-serien
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Saker anvandning av MR

Implantat i CI22M-serien

Genomsnittlig SAR-
grans, helkropp (W/kg)
: Genomsnittlig SAR-
MR- Mt?ﬁrtgilt grans, huvud (W/kg) Orienteringspunkt
Imptl)al\;tat- WEIEIE spatialt Vid anvandning >40 cm
: " < > 40
M gra(d_ll/err;;falt av sandar- eller ;lr%rc]m fran
mottagarhuvudspole | | qets | huvudets
. Oversta
oversta del del
CI22M med 1,5 20 <2 <1 <2
borttagbar
magnet 3 MR-undersékning ar oldmplig
CI22M utan 1.5
borttagbar MR-undersékning ar olamplig
magnet 3

Tabell 11: Information om MR-sdkerhet och rekommenderade SAR-grénser fér implantat i CI22M-serien
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Stérningar och artefakter i bilden

Stérningar och artefakter i bilden

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

Vid undersokning av omraden nara implantatet bér man vervaga att ta bort magneten eftersom
kvaliteten pa MR-bilden kan bli sémre om magneten &r kvar.

Om implantatmagneten maste tas bort ska patienten remitteras till en lamplig ldkare for att ordna
med borttagning av magneten fére MR-undersdkningen.

Foliande bildartefaktresultat i Tabell 13 och Tabell 14 pa sidan 26 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 12 pa sidan 25 anvandes for att skapa artefaktstorlekarna som beskrivs pa foljande sidor.

Vidare 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 12: MARS-parameterinstdliningar
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Artefaktbilder i Tabell 13 och Tabell 14 pa sidan 26 &r representativa for de axiala resultaten for

alla implantat. Individuella artefaktstorlekar per implantatmodell beskrivs i Tabell 15 pa sidan 27
och Tabell 16 pa sidan 28.

For anvandare med implantat bilateralt speglas de bildartefakter som visas i Tabell 13 och Tabell 14
pa sidan 26 pa motsatt sida av huvudet for varje implantat. Det kan forekomma viss utékning av
artefakten mellan implantaten.

Implantatmagnet

pa plats Implantatmagnet + | Implantatmagnet
(enbart CI600- magnetisk spjala avlagsnad
serien)

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

Tabell 13: Maximal artefaktutékning vid 1,5 T for alla implantattyper

Implantatmagnet

pa plats Implantatmagnet
(enbart CI600- avlagsnad
serien)

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

Tabell 14: Maximal artefaktutékning vid 3 T for alla implantattyper
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Stérningar och artefakter i bilden

Maximal artefaktradie
(med MARS-sekvens)

MR- [cm/tum]
M7 6 faltstyrka
typ (T))l Implantatmagnet Implantat med
pa plats icke-magnetisk kassett
Axial Axial
Implantat i CI600-serien
C1612, C1622, 1,5 6,9/2,7 2,911
(1624, C1632 3 6,4/2,5 2,911

Riktlinjer for MR

Tabell 15: Artefaktdimensioner for implantat i CI600-serien

27



Stoérningar och artefakter i bilden

Maximal artefaktradie
(med MARS-sekvens)

| MR- [cm/tum]
Implantat- faltstyrka .
typ M Med implantatmagnet + Implantatmagnet
magnetisk spjala avlagsnad
Axial Axial
Implantat i CI500-serien
CI512, CI522, 1,5 12,4/4,9 2911
CI532, ABI541 3 N/AT 29/11
Implantat i CI24RE-serien
Cl422, CI24REH 1,5 11,3/4,4 2,6/1,0
(Hybrid L24)
CI24RE (CA), .
CI24RE (ST) 3 N/A 2,5/1,0
Implantat i CI24R-serien
CI24R (CA), 1,5 11,3/4,4 2,6/1,0
CI24R (CS),
CI24R (ST) 3 N/AT 2,5/1,0
Implantat i CI24M-serien
15 11,3/4,4 2,8/11
Cl24M, ABI24M
3 N/AT 2,5/1,0
15 11,3/4,4 2,8/1,1
Cl11+11+2M
3 MR-undersdkning ar olamplig
Implantat i CI22M-serien
CI22M med 15 11,3/4,4 4,8/1,9
borttagbar magnet 3 MR-undersdkning ar olamplig
CI22M utan 15 e
borttagbar magnet 3 MR-undersdkning ar olamplig

Tabell 16: Artefaktdimensioner fér implantat i serierna CI500, CI2Z4RE, CI24R, CI24M och CI22M

T Implantatmagneten maste tas bort med ett kirurgiskt ingrepp fore MR-undersoékning med 3 T.

28
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Overviaganden efter en MR-undersékning

Overvaganden efter en MR-undersokning

Implantatmagneten pa plats

Nar patienten lamnar MR-rummet ta bort innehallet i MR-kitet fran patientens huvud efter behov.
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 upplever 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 sdka hjalp hos personal vid Cl-kliniken
sa shart som mojligt.

Med implantatmagneten borttagen

Se Overviganden fér att ta bort implantatmagneten pd sidan 9.

Riktlinjer for MR
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Juridisk information

Juridisk information

Uppgifterna i denna bruksanvisning férmodas vara sanningsenliga och korrekta vid
publiceringsdatumet. Specifikationerna kan dock komma att dndras utan varsel.

© Cochlear Limited 2022. Alla rattigheter forbehallna.

Juridisk information om varumarken
Cochlears implantatsystem skyddas av ett eller flera internationella patent.

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity, Baha, Baha SoftWear, BCDrive, Beam,
Bring Back the Beat, Button, Carina, Cochlear, ##IE, 21217, 22[0{, Cochlear SoftWear, Contour,
> k77, 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, den ellipsformade logotypen, Vistafix, Whisper, WindShield och
Xidium ar antingen varumarken eller registrerade varumarken som tillhér Cochlear eller foretagen i
Cochlear-koncernen.
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