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Acerca deste guia

Este guia aplica-se ao implante Cochlear™ Osia® OSI200. Destina-se a:

Profissionais de salde especializados que preparam e realizam exames de RM
Médicos que recomendam um exame de RM ao beneficidrio de um implante
Cochlear Osia

Beneficiarios de implantes Cochlear Osia e/ou respetivos prestadores de cuidados.

Este guia fornece informacdes sobre a realiza¢cdo segura de um exame de RM em
beneficiarios de implantes Cochlear Osia OSI200.

Os exames de RM realizados sob condi¢des diferentes das apresentadas neste guia
poderdo resultar em ferimentos graves para o paciente ou avaria do dispositivo.

Em virtude dos riscos associados ao uso de RM com um dispositivo médico implantado,
é importante ler, compreender e cumprir estas instru¢des para evitar potenciais lesdes
no paciente e/ou mau funcionamento do dispositivo.

Este guia deve ser lido em conjunto com os documentos relevantes que acompanham
um implante Cochlear Osia OSI200, como o Guia do médico e as Informagbes importantes
para beneficidrios de implantes Osia.

Para mais informacgdes, contacte a Cochlear, ligando para o representante Cochlear da
sua area - 0s numeros de contacto estdo disponiveis na contracapa deste guia, ou visite
www.cochlear.com/mri

Para obter informacdes antes de um exame de RM, informe-se junto do seu médico ou
profissional de saude.

Simbolos utilizados neste guia

S
a NOTA

Informacao ou conselho importante.

A ATENCAO (NAO PREJUDICIAL)
Cuidados especiais para garantir a seguranca e a eficacia.

Podera causar danos no equipamento.

A AVISO (PREJUDICIAL)

Possiveis perigos de seguranca e reacdes adversas graves.
Podera causar lesdes nas pessoas.
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Preparacao antes de um exame
de RM

Estas diretrizes séo especificas para implantes Cochlear Osia e complementam outras
consideracoes relativas a exames de RM especificadas pelo fabricante do aparelho de
RM, ou pelos protocolos das entidades onde é realizado o exame de RM.

AVISO
Testes ndo clinicos demonstraram que o implante Cochlear Osia OSI200, combinado
com um implante BI300, é adequado a RM sob condi¢des especificas. Os pacientes
podem ser examinados a 1,5 T com o iman colocado ou removido. Os pacientes
s6 podem ser examinados a 3 T se o iman tiver sido removido. Um paciente com
estes dispositivos pode ser examinado em seguranca nas condi¢des descritas na
seccdo “Realizar o exame de RM em sequranga” na pdgina 12 a pdgina 15. O nao
cumprimento destas condi¢des pode resultar em ferimentos para o paciente.

Cooperacdo entre especialistas

A preparacdo e realizacao de um exame de RM a beneficiarios de implante requer
a cooperacao entre um especialista no dispositivo e/ou 0 médico responsavel pelo
implante Osia, 0 médico de referéncia e um radiologista/técnico de RM.

Especialista em dispositivos de implante Cochlear Osia
Conhece o tipo de implante e quais os parametros de RM adequados ao mesmo.

Médico de referéncia

Conhece a localizacdo do exame de RM e as informac8es de diagndstico necessarias, e
toma uma decisdo relativamente a necessidade de remover o iman do implante para o
exame de RM.

Médico responsavel pelo implante Cochlear Osia

Se solicitado pelo médico de referéncia, remove cirurgicamente o iman do implante e
substitui-o por uma capa nao magnética. Apés o exame de RM, o médico responsavel
pelo implante substitui-o por um novo iman do implante estéril de substituicao.

Radiologista/técnico de RM

Configura o exame de RM utilizando os parametros de RM corretos e aconselha o
beneficiario do implante durante o exame de RM.
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Determinar a elegibilidade para a RM

Se for um médico que solicita a realizacdo de um exame de RM a um beneficiario de
implante Cochlear Osia, é essencial que tenha em consideragdo o seguinte:

+ Compreenda e informe o paciente sobre os riscos associados a RM.
Consulte “Riscos associados a RM e aos implantes Cochlear Osia” na pdgina 6.
Considere também:

- Tempo da cirurgia de implante e exposi¢do a RM.

- Idade e saude geral do beneficidrio do implante e tempo de recuperacdo da
cirurgia de interven¢do do iman do implante ou potencial trauma.

- Cicatrizagdo existente ou potencial de cicatrizagdo do tecido no local do iman do
implante.

+ Compreenda as condi¢des para um exame de RM e assegure-se de que existe
uma indicacado clara para o exame de RM. Consulte “Realizar o exame de RM em
seguranga” na pdgina 12.

+ Oimplante Cochlear Osia criard uma sombra na imagem de RM na proximidade
do implante, resultando numa perda de informac&es de diagndstico. Consulte as
tabelas de dimensdes de artefactos relevantes em “Interferéncia e artefactos
de imagem” na pdgina 16.

-+ Identifique se o paciente tem outros implantes de dispositivos médicos, ativos ou
desativados. Se estiver presente outro implante, verifique a sua compatibilidade
com RM antes de realizar um exame de RM. Se as informacdes de seguranca para
RM relativas aos dispositivos implantados ndo forem cumpridas, os potenciais riscos
incluem: movimento ou danos no dispositivo, enfraquecimento do iman do implante
e sensag¢do de incomodo ou trauma da pele/dos tecidos para o paciente.

+ A Cochlear avaliou a interagdo dos implantes descritos neste guia com outros
dispositivos implantados proximos durante a realizacdo de exames de RM, e ndo
existe um aumento do risco de aquecimento para os implantes Osia Cochlear.

+  Paraexamesde RMa 1,5T ou 3T, identifique se o fman do implante tem de ser
removido. Consulte “Condigbes do iman do implante para a RM” na pdgina 12.

+ Se for necessario remover o fman do implante, encaminhe o paciente para o médico
responsavel pela cirurgia do implante Osia para que o iman seja removido antes do
exame de RM.

+ Se oiman do implante for mantido num exame de RM a 1,5 T, é necessario obter
previamente um Kit de RM Cochlear Osia para ser utilizado durante o exame de
RM. Contacte o representante Cochlear mais préximo ou o distribuidor oficial para
encomendar um Kit de RM.
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Riscos associados a RM e aos
implantes Cochlear Osia

Os potenciais riscos associados a realizacdo de exames de RM em pacientes com
implantes Cochlear Osia incluem:

Movimento do dispositivo

Os exames fora dos parametros indicados nestas diretrizes podem levar o iman do
implante ou o dispositivo a sair da posicao durante um exame de RM, causando trauma
da pele/dos tecidos.

Danos ao dispositivo
A exposi¢ao a valores de RM além dos indicados nestas diretrizes pode provocar danos
ao dispositivo.

Enfraquecimento do iman do implante

Os exames com forcas de campo magnético estdtico com valores diferentes dos
indicados nestas diretrizes podem provocar o enfraquecimento do iman do implante.
O posicionamento incorreto do paciente antes do exame de RM ou o movimento da
cabeca durante o exame pode resultar na desmagnetizacdo do iman do implante.

Sensacdo de desconforto

A exposicao a RM além dos valores indicados nestas diretrizes pode resultar na percecao
de som ou ruido e/ou sensacao de dor no paciente.

Aquecimento do implante
Utilize os valores de TAE recomendados, indicados nestas diretrizes, para garantir que o
implante ndo aquece além dos niveis de seguranca.

Artefacto de imagem

O implante Cochlear Osia criard uma sombra na imagem de RM na proximidade do
implante, resultando numa perda de informacdes de diagndstico.

Caso o local a examinar seja proximo do implante, deve considerar-se a remocao do
fman do implante, uma vez que a qualidade da imagem de RM pode ser comprometida
se o fiman permanecer colocado.
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Consideragdes para a remoc¢ao do iman do implante

Se for necessario remover o iman do implante antes de um exame de RM, os
especialistas tém de trabalhar em estreita coordenacdo para executar a remogdo do
fman do implante, o exame de RM e a posterior recolocacdo do iman do implante. Para
obter detalhes sobre a remocdo do iman do implante, consulte o Guia do médico para o
implante OSI200 fornecido com o sistema.

A\ aviso
Para evitar infe¢8es, ndo deixe a cavidade do fman vazia. Ao remover o fman,
substitua-o por uma capa nao magnética.

Para beneficiarios que necessitem de varios exames de RM durante um periodo de
tempo, o iman do implante é removido e substituido por uma capa ndo magnética
estéril. Consulte “Condi¢bes do iman do implante para a RM” na pdgina 12.

Na auséncia do fman, a capa ndo magnética impede o crescimento de tecido fibroso na
cavidade do implante. Este crescimento dificultaria a recolocagdo do iman do implante.
Com a capa nao magnética colocada, os exames de RM podem ser realizados

em segurancga sem a necessidade de colocacdo da ligadura ou uso do Kit de RM
Cochlear Osia.

ﬁ NOTA
Enquanto o iman do implante permanecer retirado, o beneficidrio tem de usar um
disco de retencao para manter a bobina do processador de som colocado. Os discos
de retencao estao disponiveis na Cochlear.

Quando deixar de haver necessidade de exames de RM, a capa ndo magnética é
removida e substituida por um novo iman do implante de substituicdo estéril.

A capa ndo magnético estéril e o iman de substituicdo estéril sao fornecidos em
separado em embalagens estéreis. Ambos sdo artigos de utilizagdo Unica.
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Preparacgao para a realizacao
do exame de RM

Nenhum dos componentes externos do sistema Cochlear Osia (por exemplo,
processadores de som e acessorios relacionados) é seguro para utilizagdo
em RM. O paciente tem de retirar todos os componentes externos do seu
sistema antes de entrar numa sala onde se encontre um aparelho de RM.

Confirme o seguinte antes dos exames:

O modelo de implante foi identificado. Consulte “Identificagcdo do implante
Cochlear Osia” na pdgina 10.

Para obter informacdes adicionais sobre os beneficidrios bilaterais, consulte
“Beneficidrios bilaterais” na pdgina 8.

Para exames de RM num local do corpo afastado do local do implante, é necessario
seguir as informacdes de seguranca para RM para o modelo de implante do
beneficidrio. Consulte

“Realizar um exame de RM noutras partes do corpo” na pdgina 9.

O fman do implante foi removido cirurgicamente, caso o médico prescritor tenha
indicado a necessidade de o exame de RM pode ser realizado com o iman do
implante removido.

Se o iman do implante for mantido num exame de RM a 1,5 T, esta disponivel

e pronto para ser utilizado um Kit de RM Cochlear Osia. Consulte o Manual do
utilizador do Kit de RM Cochlear™ Osia®.

Remova o processador de som antes de entrar na sala de exames de RM.

O processador de som ndo € seguro para utilizagdo em RM.

Posicione o paciente para minimizar o desconforto. Consulte

“Posicionamento do paciente” na pdgina 9.

Discuta as sensac¢des que o beneficidrio podera sentir durante o exame de RM.
Consulte “Conforto do paciente” na pdgina 9.

Respeite as “Condicbes do exame e limites de TAE” na pdgina 12.

Beneficiarios bilaterais

/\ ATENCAO
Se um dos implantes for um implante coclear CI22M sem um iman removivel, a RM é
contraindicada.
Se um beneficiario bilateral tiver outros modelos de implantes (que nao o implante
coclear CI22M sem um iman removivel), leia as informacdes de seguranca para RM
para cada modelo de implante relevante para o beneficiario. Utilize as informacdes
de seguranca para RM do modelo de implante do beneficiario com os requisitos de
exposicao a RM mais restritivos.

Diretrizes de RM para Osia - © Cochlear Limited, 2023



Realizar um exame de RM noutras partes do corpo

Quando um beneficiario de implante necessita de um exame de RM numa
parte do corpo afastada do local do implante, € necessario, ainda assim, seguir
as informacgdes de seguranca para RM relativas ao modelo de implante do
beneficiario. Consulte “Identificagéo do implante Cochlear Osia” na pdgina 10 e
“Realizar o exame de RM em segurang¢a” na pdgina 12.

Posicionamento do paciente

O paciente deve ser posicionado antes de entrar no equipamento de RM. O paciente
deve ser colocado em posicao supina (deitado de costas, com o rosto voltado para cima),
com a cabeca alinhada com o eixo do diametro do aparelho de RM.

O paciente deve ser aconselhado a manter-se o mais imével possivel e ndao mover a
cabeca durante o exame de RM.

/\ ATENCAO
Nos exames com o iman do implante colocado, certifique-se de que o paciente
nado se afasta mais de 15 graus (15°) da linha central (eixo Z) do diametro durante o
exame de RM.

Se o paciente ndo for posicionado corretamente antes do exame de RM, podera ocorrer
um aumento do torque do implante, o que provocara dor.

Conforto do paciente

Explique ao paciente que podera sentir o movimento do fman do implante. O kit de

RM reduzira a probabilidade de movimento do iman do implante. Contudo, o paciente
poderad, ainda assim, sentir resisténcia ao movimento, como pressao sobre a pele.

A sensagao serd semelhante a uma pressao firme sobre a pele com o polegar.

Se o0 paciente sentir dor, consulte o médico do paciente para determinar se o iman do
implante deve ser removido ou se um anestésico local pode ser aplicado para reduzir o
desconforto.

/\ ATENCAO
Se administrar anestésico local, tenha cuidado para ndao perfurar o silicone do
implante.
Além disso, explique ao paciente que podera detetar sons durante o exame de RM.
Os niveis sonoros ndo sao perigosos.
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Identificacao do implante
Cochlear Osia

O modelo de implante encontra-se no cartdo de identificacdo do paciente Cochlear.
Se o0 paciente ndo tiver o cartdo de identificacdo consigo, é possivel identificar o tipo e
o modelo do implante sem intervengao cirdrgica através de raios X ou do software de
programacdo Cochlear Osia.

Informacodes para raios X

Os implantes Cochlear Osia OSI200 sdo fabricados em metal e implantados sob a pele
atras do pavilhdo auricular. Ao utilizar raios X, o implante pode ser identificado pelo seu
formato e pelo formato da unidade do atuador.

Utilize o Fig. 1 e o Fig. 2 para ajudar na identificacdo de implantes Cochlear Osia OSI200
ao utilizar raios X.

W
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m
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£
m

Lado da pele Lado do osso

Fig. 1: Localiza¢do aproximada Fig. 2: Implante OSI200 (P1170466)
do implante OSI200
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Diretrizes de raios X

O raio X lateral a 70 kV/3 mAs fornece contraste suficiente para identificar o implante.
Ndo é recomendada uma vista de Stenver modificada para identificagdo de implantes,
uma vez que os implantes podem parecer obliquos.

O exame deve incluir uma vista desobstruida das bobinas da antena e dos corpos do
implante.

Os beneficiarios bilaterais podem ter diferentes modelos de implantes em qualquer um
dos lados da cabeca. Um raio X lateral do cranio com um angulo craniano de 15 graus
ird compensar os implantes na imagem, permitindo distinguir as caracteristicas de
identificacdo.
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Realizar o exame de
RM em seguranca

Condic¢des do iman do implante para a RM

Para alguns modelos de implantes e forcas de campo de RM, é necessaria a colocacdo da
ligadura com um kit de RM ou o iman do implante tem de ser removido cirurgicamente.
Consulte a tabela abaixo para obter informacdes sobre cada implante OSI200. Consulte
o Manual do utilizador do Kit de RM Cochlear™ Osia® para obter instrucdes sobre como
aplicar o kit de RM antes do exame de RM.

Tipo de implante Forca do campo Remover oiman  Kit de RM
de RM (T) do implante necessario
Sim/nao Sim/nao
1,5 Ndo Sim

Implante Osia OSI200
mplante Lsia 3 Sim N30

Tabela 1: Condi¢bes do iman do implante para a RM.

Condigdes do exame e limites de TAE

As informacdes de seguranca para RM fornecidas nestas diretrizes aplicam-se apenas

a aparelhos de RM horizontais de 1,5 T e 3 T com anel fechado ou de diametro grande
com campo de RF circularmente polarizado (CP) para um tempo de exame ativo maximo
de 60 minutos.

A\ aviso
Os exames de RM a 3 T tém de ser realizados no modo de quadratura ou no
modo CP para a bobina de transmissdo de radiofrequéncia (RF). A utilizacdo de um
modo multicanal pode resultar num aquecimento localizado acima dos niveis de
seguranga.
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Um paciente com um ou dois destes dispositivos pode ser examinado em seguranca
num sistema de RM que retina as condi¢bes apresentadas nas paginas seguintes.

Considere o seguinte antes dos exames:

As bobinas de cabeca de transmissdo/rececdo e as bobinas de corpo inteiro podem
ser utilizadas em seguranca dentro dos limites de TAE recomendados. Consulte as
informagdes de seguranca para RM e as tabelas de limites de TAE recomendadas nas
paginas seguintes.

As bobinas de transmissao/rececdo cilindricas locais podem ser utilizadas em
seguranca, sem restricoes de TAE, desde que a distancia entre todo o implante e a
extremidade da bobina de RF local seja pelo menos igual ao raio da bobina de RF
local.

E seguro utilizar bobinas de RF s6 de rececio cilindricas locais com implantes
durante exames de RM, desde que os limites de TAE para a bobina de transmissdo
ndo tenham sido excedidos.

As bobinas de RF s6 de rececdo planares locais (polarizadas linearmente planas)
devem ser mantidas a mais de 10 cm de distancia do implante.

Ponto de referéncia
a menos de 40 cm

40cm  a partir do topo da
cabeca

Ponto de referéncia
superior ou igual a

40 cm a partir do topo
de cabeca

Fig. 3: Locais do ponto de referéncia
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Implante OSI200 e exames de 1,5T

Remova o processador de som antes de entrar na sala de exames de RM.

O processador de som ndo € seguro para utilizagdo em RM.

Utilize o Kit de RM Cochlear Osia para exames de RM a 1,5 T com o iman do implante
colocado. Para obter instru¢des, consulte o Manual do utilizador do Kit de RM
Cochlear™ Osia®.

Campo magnético estaticode 1,5T.

Gradiente de campo espacial maximo de 2000 gauss/cm (20 T/m).

Ao utilizar uma bobina de cabeca de transmissao/rececdo, um sistema de RM no
maximo indicou uma taxa de absorc¢do especifica (TAE) média na cabeca de 3,2 W/kg.
Ao utilizar uma bobina de corpo de transmissao, um sistema de RM no maximo
indicou uma taxa de absorcao especifica (TAE) média de corpo inteiro de 2 W/kg.

Em testes nao clinicos, o artefacto de imagem maximo gerado pelo implante OSI200,
quando é gerada uma imagem com uma leitura com sequéncia gradiente de eco no
plano axial, é o seguinte:

Com iman do implante Com capa ndo magnética Iman do implante
+ tala magnética removido

15,0 cm (5,9 pol.) 4,5 cm (1,8 pol.) 5,7 cm (2,2 pol.)

Tabela 2: Artefacto de imagem mdximo a partir do centro a 1,5 T (sequéncia gradiente de
eco). O artefacto de imagem pode estender-se mais no plano coronal ou sagital.

N
a NOTA
Os resultados do artefacto de imagem baseiam-se em cenarios piores que mostrem
a extensao maxima do artefacto. A otimizacdo dos parametros do exame pode ser
utilizada para minimizar a extensdo do artefacto.

Para os beneficiarios bilaterais do implante OSI200, os artefactos de imagem, conforme

mostrados acima, sdo espelhados no lado oposto da cabeca para cada implante. Pode
haver alguma extensdo do artefacto entre os implantes.
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Implante OSI200 e exames de 3 T

Remova cirurgicamente o iman do implante antes dos exames de RM a3 T.

Consulte o Guia do médico para o implante OSI200 para obter informagdes
adicionais.

Remova o processador de som antes de entrar na sala de exames de RM. O processador
de som ndo é seguro para utilizacdo em RM.

Campo magnético estatico de 3 T com o iman do implante removido cirurgicamente.
Gradiente de campo espacial maximo de 2000 gauss/cm (20 T/m).

Ao utilizar uma bobina de cabeca de transmissao/rececdo, um sistema de RM no
maximo indicou uma taxa de absorc¢do especifica (TAE) média na cabeca de 3,2 W/kg.
Ao utilizar uma bobina de corpo de transmissao, um sistema de RM no maximo
indicou uma taxa de absorcao especifica (TAE) média de corpo inteiro de 2 W/kg.

Os exames devem ser realizados em modo de polarizacdo circular.

Em testes nao clinicos, o artefacto de imagem maximo gerado pelo implante OSI200,
quando é gerada uma imagem com uma leitura com sequéncia gradiente de eco no
plano axial, é o seguinte:

Com capa ndo magnética Iman do implante removido

4,6 cm (1,8 pol.) 4,0 cm (1,6 pol.)

Tabela 3: Artefacto de imagem mdximo a partir do centro a 3 T (Ssequéncia gradiente de eco).
O artefacto de imagem pode estender-se mais no plano coronal ou sagital.
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Interferéncia e artefactos
de imagem

O implante Cochlear Osia OSI200 criard uma sombra na imagem de RM perto do
implante, resultando numa perda de informacdes de diagndstico.

Caso o local a examinar seja proximo do implante, deve considerar-se a remocao do
fman do implante, uma vez que a qualidade da imagem de RM pode ser comprometida
se o iman permanecer colocado.

Se for necessario remover o iman do implante, encaminhe o paciente para médico
responsavel pela cirurgia do implante Osia para que o iman seja removido antes do
exame de RM.

A otimizacdo adicional dos parametros do exame pode ser utilizada para minimizar a
extensdo do artefacto.

O artefacto de imagem estende-se a partir do centro do implante. Os parametros

da MARS (Metal Artefact Reduction Sequence) detalhados nas tabelas abaixo foram
utilizados para produzir os tamanhos de artefactos detalhados nas paginas seguintes.
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Parametro

Sequéncia de
exames

Selecdo de corte

Espessura de
corte

Tempo de
repeticao
Tempo de eco
Comprimento

da série de eco

Largura de
banda de pixel
Matriz de
aquisicao
Angulo de
viragem

TAE

dB/dt

B1rms
Duracdo

Tabela 4: Pardmetros de exame para exames num aparelho de RM de 1,5 T

Gradiente de eco

Gradiente de eco

Axial
4 mm

100 ms

15 ms
1

35 Hz/pixel
256x256
30°

0,02 W/kg
6,86 T/s
0,39 uT

544 s
(9 min 04 s)

SEMAC-VAT
Spin-eco

Axial
3,5mm

3810 ms

80 ms
22

436 Hz/pixel
343x310
90°

1,67 W/kg
71,64 T/s
343 uT

720s
(12 min)

MARS
Spin-eco

Axial
3mm

4056 ms

80 ms
15

435 Hz/pixel
499x451
90°

1,20 W/kg
88,40 T/s
2,91 T

709 s
(11 min 49 s)

MARS
otimizada
Spin-eco

Axial
3mm

3190 ms

80 ms
15

859 Hz/pixel
499x442
90°

1,90 W/kg
93,38 T/s
3,66 pT

344 s
(5min 44 5s)

Os seguintes resultados de artefactos de imagem baseiam-se na extensao maxima do

artefacto a partir do centro do implante quando examinados a 1,5 T utilizando diferentes

sequéncias MARS (Metal Artefact Reduction Sequence).
Para os beneficidrios bilaterais do implante, os artefactos de imagem, conforme

mostrados acima, sdo espelhados no lado oposto da cabeca para cada implante. Pode
haver alguma extensdo do artefacto entre os implantes.
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Implante OSI200 e exames de 1,5 T com sequéncia SEMAC-VAT

Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem maximo gerado pelo implante OSI200,
quando é gerada uma imagem com uma leitura com sequéncia SEMAC-VAT no plano
axial, é o seguinte:

Com iman do implante Com capa ndo magnética Iman do implante

+ tala magnética removido

11,4 cm (4,5 pol.) 1,8 cm (0,7 pol.) 1,8 cm (0,7 pol.)

Tabela 5: Artefacto de imagem mdximo a partir do centro a 1,5 T (sequéncia SEMAC-VAT).

Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem maximo gerado pelo implante OSI200
com uma leitura com sequéncia SEMAC-VAT no plano coronal, € o seguinte:

Com iman do implante Com capa ndo magnética Iman do implante
+ tala magnética removido
7,5 cm (3,0 pol.) 2,0cm (0,8 pol.) 2,0cm (0,8 pol.)

Tabela 6: Artefacto de imagem mdximo a partir do centro a 1,5 T (sequéncia SEMAC-VAT).

Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem maximo gerado pelo implante OSI200
com uma leitura com sequéncia SEMAC-VAT no plano sagital, é o seguinte:

Com iman do implante Com capa ndo magnética Iman do implante
+ tala magnética removido
9,0 cm (3,5 pol.) 2,8cm (1,1 pol.) 2,5cm (1,0 pol.)

Tabela 7: Artefacto de imagem mdximo a partir do centro a 1,5 T (sequéncia SEMAC-VAT).
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Implante OSI200 e exames de 1,5 T com sequéncia MARS

Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem maximo gerado pelo implante OSI200,
quando é gerada uma imagem com uma leitura com sequéncia MARS no plano axial, é o
seguinte:

Com iman do implante Com capa ndo magnética Iman do implante

+ tala magnética removido

9,5 cm (3,7 pol.) 2,3cm (0,9 pol.) 1,7 cm (0,7 pol.)

Tabela 8: Artefacto de imagem mdximo a partir do centro a 1,5 T (sequéncia MARS).

Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem maximo gerado pelo implante OSI200
com uma leitura com sequéncia MARS no plano coronal, é o seguinte:

Com iman do implante Com capa ndo magnética Iman do implante
+ tala magnética removido
6,6 cm (2,6 pol.) 2,3cm (0,9 pol.) 1,9cm (0,7 pol.)

Tabela 9: Artefacto de imagem mdximo a partir do centro a 1,5 T (sequéncia MARS).

Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem maximo gerado pelo implante OSI200
com uma leitura com sequéncia MARS no plano sagital, é o seguinte:

Com iman do implante Com capa ndo magnética Iman do implante
+ tala magnética removido
7,1 cm (2,8 pol.) 3,0 cm (1,2 pol.) 2,8cm (1,1 pol.)

Tabela 10: Artefacto de imagem mdximo a partir do centro a 1,5 T (sequéncia MARS,).
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Implante OSI200 e exames de 1,5 T com sequéncia MARS otimizada

Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem maximo gerado pelo implante OSI200,
quando é gerada uma imagem com uma leitura com sequéncia MARS otimizada no
plano axial, € o seguinte:

Com iman do implante Com capa ndo magnética Iman do implante

+ tala magnética removido

9,0 cm (3,5 pol.) 2,4 cm (0,9 pol.) 2,0 cm (0,8 pol.)

Tabela 11: Artefacto de imagem mdximo a partir do centro a 1,5 T (sequéncia MARS
otimizada).

Em testes nao clinicos, o artefacto de imagem maximo gerado pelo implante OSI200
com uma leitura com sequéncia MARS otimizada no plano coronal, é o seguinte:

Com iman do implante Com capa ndo magnética Iman do implante
+ tala magnética removido
8,2 cm (3,2 pol.) 1,9 cm (0,8 pol.) 1,7 cm (0,7 pol.)

Tabela 12: Artefacto de imagem mdximo a partir do centro a 1,5 T (sequéncia MARS
otimizada).

Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem maximo gerado pelo implante OSI200
com uma leitura com sequéncia MARS otimizada no plano sagital, é o seguinte:

Com iman do implante Com capa ndo magnética Iman do implante
+ tala magnética removido
6,8 cm (2,7 pol.) 2,4 cm (0,9 pol.) 3,2cm (1,3 pol.)

Tabela 13: Artefacto de imagem mdximo a partir do centro a 1,5 T (sequéncia MARS
otimizada).
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Parametro

Sequéncia de exames

Selecdo de corte
Espessura de corte

Tempo de repeticdo

Tempo de eco

Comprimento da série

de eco

Largura de banda de

pixel

Matriz de aquisicao
Angulo de viragem
TAE

dB/dt

B1rms

Duracdo

Gradiente de eco
Gradiente de eco
Axial

4 mm

100 ms

9 ms

1

217 Hz/pixel

256x256

80°

0,89 W/kg

16,20 T/s

1,33 uT
182s(3min025s)

SEMAC-VAT
Spin-eco
Axial
3,5mm
3197 ms
80 ms

14

1244 Hz/pixel

307x277

90°

1,88 W/kg

58,31 T/s

1,93 uT

409 s (6 mMin49s)

MARS
Spin-eco
Axial
3mm
4809 ms
80 ms
12

1029 Hz/pixel

300x268

90°

0,98 W/kg

53,21 T/s

1,40 T

289 s (4 min495s)

Tabela 14: Pardmetros de exame para exames num aparelho de RM de 3 T

Os seguintes resultados de artefactos de imagem baseiam-se na extensdo maxima do
artefacto a partir do centro do implante quando examinados a 3 T utilizando diferentes
sequéncias MARS (Metal Artefact Reduction Sequence).
Para os beneficiarios bilaterais do implante, os artefactos de imagem, conforme
mostrados acima, sdo espelhados no lado oposto da cabeca para cada implante. Pode
haver alguma extensdo do artefacto entre os implantes.
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Implante OSI200 e exames de 3 T com sequéncia SEMAC-VAT

Em testes nao clinicos, o artefacto de imagem maximo gerado pelo implante OSI200,
quando é gerada uma imagem com uma leitura com sequéncia SEMAC-VAT no plano
axial, é o seguinte:

Com capa ndo magnética Iman do implante removido

2,3 ¢cm (0,9 pol.) 2,7.cm (1,1 pol.)

Tabela 15: Artefacto de imagem mdximo a partir do centro a 3 T (sequéncia SEMAC-VAT).

Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem maximo gerado pelo implante OSI200
com uma leitura com sequéncia SEMAC-VAT no plano coronal é:

Com capa ndo magnética Iman do implante removido
2,4 cm (0,9 pol.) 2,4 cm (0,9 pol.)

Tabela 16: Artefacto de imagem mdximo a partir do centro a 3 T (sequéncia SEMAC-VAT).

Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem maximo gerado pelo implante OSI200
com uma leitura com sequéncia SEMAC-VAT no plano sagital é:

Com capa ndo magnética Iman do implante removido
3,3cm (1,3 pol.) 3,1 cm (1,2 pol.)

Tabela 17: Artefacto de imagem mdximo a partir do centro a 3 T (sequéncia SEMAC-VAT).

Diretrizes de RM para Osia - © Cochlear Limited, 2023



Implante OSI200 e exames de 3 T com sequéncia MARS

Em testes nao clinicos, o artefacto de imagem maximo gerado pelo implante OSI200,
quando é gerada uma imagem com uma leitura com sequéncia MARS no plano axial, é o
seguinte:

Com capa ndo magnética Iman do implante removido

2,5¢cm (1,0 pol.) 2,7.cm (1,1 pol.)

Tabela 18: Artefacto de imagem mdximo a partir do centro a 3 T (sequéncia MARS).

Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem maximo gerado pelo implante OSI200
com uma leitura com sequéncia MARS no plano coronal, é o seguinte:

Com capa ndo magnética Iman do implante removido
2,9cm (1,1 pol.) 2,6 cm (1,0 pol.)

Tabela 19: Artefacto de imagem mdximo a partir do centro a 3 T (sequéncia MARS).

Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem maximo gerado pelo implante OSI200
com uma leitura com sequéncia MARS no plano sagital, € o seguinte:

Com capa ndo magnética Iman do implante removido
3,3cm (1,3 pol.) 3,7 cm (1,5 pol.)

Tabela 20: Artefacto de imagem mdximo a partir do centro a 3 T (sequéncia MARS).
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Consideracoes apos um exame
de RM

Com o iman do implante colocado

Depois do paciente sair da sala do exame de RM, retire a ligadura e a tala do Kit de RM.
Peca ao paciente para colocar o processador de som na cabeca e ligé-lo. Confirme que o
posicionamento do processador de som esta correto, que nao existe desconforto e que
0 som é detetado de forma normal.

Se existir desconforto ou uma alteracdo na percecdo do som, ou problemas com a
colocagao do processador de som, pega ao paciente para consultar o seu médico
responsavel pelo implante com a maior brevidade possivel.

Com o iman do implante removido
Consulte “Consideragdes para a remogéo do iman do implante” na pdgina 7.

Eliminacao

O Kit de RM Cochlear Osia pode ser eliminado como residuos domeésticos ou
hospitalares normais, ou de acordo com os regulamentos locais.
O Kit de RM é somente para utilizagdo Unica.
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Notas
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