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Simbolos utilizados neste documento

[N
Nota
Informacdes ou conselhos importantes.

Atencao (ndo prejudicial)
Cuidados especiais para garantir seguranga e eficacia.

Poderd causar danos no equipamento.

Aviso (prejudicial)
Possiveis perigos de seguranca e reacdes adversas graves.
Poderd causar lesdes nas pessoas.
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Como navegar neste documento

Como navegar neste documento

Todos os profissionais:
+ Reveja o contelido em Sobre este documento na pagina 5.
+ Reveja o contelido em Preparacdo antes de um exame de RM na pagina 6.

Médicos assistentes:
+ Para encaminhar um utilizador de implante Cochlear™ Nucleus® para um exame de RM, siga
o processo descrito em Determinar a elegibilidade para um exame de RM na pagina 7.
Radiologistas ou técnicos de RM:

+ Para realizar o exame de RM, siga o processo descrito em Realizar o exame de RM na
pagina 21.

Sobre este documento

Este documento aplica-se aos implantes Cochlear Nucleus e destina-se a:
+ profissionais de cuidados de saude especializados que preparam e realizam exames de RM

« médicos que encaminhem um utilizador de implante Cochlear Nucleus para um exame
de RM

+ utilizadores de implantes Cochlear Nucleus e/ou respetivos prestadores de cuidados.

Este documento fornece informacdes sobre a realizagdo segura de um exame de RM em
utilizadores de implantes Cochlear Nucleus.

A realizagdo de exames de RM sob condicdes diferentes das descritas neste documento podera
resultar em lesdes graves no paciente ou em avarias do dispositivo.

Devido aos riscos associados a utilizagdo de RM com um dispositivo médico implantado, é
importante ler, compreender e cumprir estas instrucdes a fim de evitar possiveis lesdes no paciente
e/ou avarias do dispositivo.

Este documento deve ser lido em conjunto com os documentos pertinentes que acompanham um
implante Cochlear Nucleus, como o Guia do médico e o documento de informagGes importantes.

Para mais informacdes, visite www.cochlear.com/mri ou contacte o representante local da Cochlear.
Os numeros de contacto estdo disponiveis no verso deste documento.
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Preparacao antes de um exame de RM

Preparacdao antes de um exame de RM

Estas diretrizes sdo especificas para os implantes Cochlear Nucleus e complementam outras
consideracoes sobre exames de RM especificadas pelo fabricante do aparelho de RM ou pelos
protocolos da instalacao de RM. Os utilizadores devem consultar o médico de implantes antes de

realizarem um exame de RM.

Testes nado clinicos demonstraram que os implantes Cochlear Nucleus sdo adequados

examinado em seguranga nas condi¢des descritas neste documento. O incumprimento

& a RM sob condicdes especificas. Um paciente com implante Cochlear Nucleus pode ser

destas condicdes pode resultar em lesGes no paciente e/ou avarias do dispositivo.

Cooperagado entre especialistas

A preparacao e realizacao de um exame de RM em utilizadores de implantes requer a cooperacao

entre profissionais médicos.

Profissional médico

Funcdo

Especialista em
dispositivos de implante
Cochlear Nucleus

Conhece o modelo do implante.

Sabe onde encontrar os parametros de RM corretos para o
modelo do implante.

Médico assistente

Conhece a localizacao do exame de RM e as informacoes de
diagndstico necessarias.

Decide se o f/man do implante tem de ser removido para o
exame de RM.

Aborda com o médico de implantes as consideracdes
indicadas em Determinar a elegibilidade para um exame
de RM na pagina 7.

Aborda com o radiologista ou técnico de RM a questao do

tamanho do artefacto e do provavel valor de diagndstico do
exame.

Médico de implantes
Cochlear Nucleus

Se solicitado pelo médico assistente, o médico de implantes
remove cirurgicamente o iman do implante. O médico de
implantes pode substituir temporariamente o iman do
implante por um conector ndo magnético ou uma cassete
nao magnética.

» Apds o exame de RM, o médico de implantes implanta um
fman de substituicdo esterilizado novo ou uma cassete do
fman de substituicdo.

Profissional de salde

Prepara o paciente para exames de RM através da aplicagao
do kit para RM.

Radiologista ou técnico
de RM

Prepara o exame de RM utilizando os parametros de RM e o
posicionamento do paciente corretos.

Aconselha o paciente do implante durante o exame de RM.

Tabela 1: Profissionais médicos e fungdes correspondentes
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Determinar a elegibilidade para um exame de RM

Determinar a elegibilidade para um exame

de RM

Para os médicos que encaminhem um utilizador de implante Cochlear Nucleus para um exame de

RM, siga o processo abaixo.

1. Identificar

Detalhes da instrucao

O modelo do implante
Cochlear Nucleus do
utilizador.

Consulte a secgdo Identificacéo do modelo do implante
Cochlear Nucleus na pagina 9.

Os utilizadores bilaterais podem ter dois modelos diferentes.
Consulte a secgao Utilizadores bilaterais na pagina 24.

Se o utilizador tem outros
implantes, ativos ou
abandonados.

Se estiver presente outro dispositivo implantado, verifique a
compatibilidade com RM antes de encaminhar um utilizador para
um exame de RM.
[N Nota: a Cochlear avaliou a interacdo dos implantes descritos neste guia
a com outros dispositivos implantados nas proximidades durante o
exame de RM e ndo existe nenhum risco acrescido de aquecimento
para o implante coclear.

2. Determinar

Detalhes da instrucao

Se o f/man do implante
pode permanecer no
devido lugar ou se é
necessaria a remogao
cirdrgica.

Consulte Condicées do iman do implante para um exame de RM na
pagina 13 e a Tabela 8: Condicbes do iman do implante para um
exame de RM na pagina 14.

Se é necessario um kit
para RM.

Consulte Condicbes do iman do implante para um exame de RM na
pagina 13 e a Tabela 8: Condicbes do iman do implante para um
exame de RM na pagina 14.
[ Nota: se necessdrio, o kit para RM tem de ser obtido antes do exame de
% RM. Contacte o escritério da Cochlear mais préximo ou o distribuidor
oficial para encomendar um kit para RM.

Se o artefacto do
dispositivo ird obscurecer
a area de interesse.

Nota: o implante Cochlear Nucleus iré criar um efeito de sombra na
imagem de RM nas proximidades do implante, resultando numa perda
de informagdes de diagnéstico.

%

Aborde com o radiologista ou técnico de RM a questao do
tamanho do artefacto e do provavel valor de diagnéstico do
exame de RM. Consulte a seccao Interferéncias e artefactos na
imagem na pagina 15.

Se as informagdes de diagndstico necessarias estiverem na
area do implante, o iman do implante poderd ter de ser
removido cirurgicamente para minimizar o artefacto. Consulte
a sec¢ao Consideracbes quanto a remo¢éo do iman do implante
na pdagina 20.

Continuagéo
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Determinar a elegibilidade para um exame de RM

3. Confirmar a Detalhes da instrugdo

compreensao

Compreende as condicdes | Reveja as informacdes sobre o fman do implante, o kit para RM e os
de um exame de RM e artefactos determinados nos passos anteriores e considere se é
certifica-se de que ha adequado avangar com o exame de RM.

realizar um exame de RM.

* 0 momento da cirurgia de implante e da exposicdo durante
exames de RM, para permitir a cicatrizagdo do tecido que envolve
o implante

* aidade e o estado geral de satde do utilizador do implante, e 0
tempo de recuperagao a seguir a cirurgia do iman do implante ou
potencial trauma

* 0 tecido cicatrizado existente ou potencial na localizagdo do fman

uma indicacgo clara para % Nota: tenha, igualmente, em consideragao:

do implante.
Compreenda e informe Consulte a seccdo Riscos associados aos exames de RM e aos
0 paciente dos riscos implantes Cochlear Nucleus na pagina 19.
associados aos exames . ' . I .
de RM Se o iman do implante tiver de ser removido cirurgicamente ou se

for utilizado um kit para RM, informe o paciente. Além disso,
consulte Aconselhamento do paciente na pagina 24.

Se necessdrio, encaminhe o paciente para um médico adequado
para proceder a remogao cirdrgica do fman do implante antes do
exame de RM.

Tabela 2: Determinar a elegibilidade para um exame de RM
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Identificagdo do modelo do implante Cochlear Nucleus

Identificacdo do modelo do implante
Cochlear Nucleus

O modelo do implante encontra-se no cartdo de implante do paciente do utilizador.

Se o utilizador ndo tiver consigo o respetivo cartao de implante do paciente, o modelo do implante
pode ser identificado sem necessidade de intervencao cirdrgica. Consulte Informacées de raios X
para identificagdo de implantes Cochlear Nucleus e Diretrizes de raios X na pagina 9 e

Caracteristicas de identificagéio na pagina 10.

Informacdes de raios X para identificacao de implantes
Cochlear Nucleus

Os implantes Cochlear Nucleus sdo feitos de metal e colocados sob a pele atras da orelha.

Figura 1: Local atrds da orelha onde séo colocados os implantes Cochlear Nucleus

Diretrizes de raios X
O raio X lateral a 70 kV/3 mAs fornece contraste suficiente para identificar o implante.

Nao € recomendada a vista de Stenver modificada para identificagdo do implante, dado que os
implantes podem aparecer obliquos.

Aimagem deve incluir uma vista desobstrufda das bobinas da antena e estruturas do implante.

Os utilizadores bilaterais podem ter modelos de implantes diferentes em cada lado da cabega. Um
raio-X lateral do cranio com um tubo craniano num angulo de 15 graus ird compensar os implantes
naimagem, permitindo que as caracteristicas de identificacdo sejam distinguidas.

Diretrizes de RM 9



Identificagdo do modelo do implante Cochlear Nucleus

Caracteristicas de identificacdo

As caracteristicas de identificacdo nas imagens de raios X do implante Cochlear Nucleus sao
explicadas neste seccdo.

Implantes Cochlear Nucleus das séries CI1000, CI600 e CI500
Implantes Cochlear Nucleus que ndo possuem caracteres radiopacos:

+  Série CI1000 - CI1012, CI1022, CI1024, CI1032

«  Série CI600 - CI612, C1622, C1624, C1632

+ Implantes da série CI500 - CI512, C1522, CI532, ABI541

Nas radiografias, os implantes das séries CI1000, CI500 e CI600 podem ser identificados pelo
formato do implante e pela disposi¢do dos componentes eletrénicos.

Se forem necessarios mais detalhes sobre o implante, contacte o seu representante da Cochlear,
que ird disponibilizar instrugdes sobre como determinar as seguintes informacdes:

- fabricante
+ modelo
= ano de fabrico

Conforme apresentado na Tabela 3, o identificador Unico dos implantes da série CI1000 é a bobina
de trés voltas. Além disso, a disposi¢do dos componentes eletrénicos do implante da série CI1000
difere da série CI600 e da série CI500.

As disposicdes dos componentes eletréonicos dos implantes das séries CI600 e CI500 sdo idénticas.
Os implantes da série CI600 podem ser distinguidos dos implantes da série CI500 pelos trés
orificios adjacentes ao iman do implante.

Raio-X de implante da Raio-X de implante da Raio-X de implante da
série CI1000 série CI600 série CI500

Identificador

1. Bobina de trés voltas

2. Bobina de duas voltas 5. Conectores de fios, visiveis em ambos os

3. Trés orificios adjacentes ao iman do lados dos componentes eletrénicos
implante 6. Estrutura do implante quadrada

4. Formato redondo da disposicdo dos 7. Formato quadrado no centro da estrutura
componentes eletronicos na extremidade do implante
de saida da bobina

Tabela 3: Implantes das séries CI1000, CI600 e CI500 identificados pelo respetivo formato e componentes eletrdnicos

Nem todos os produtos estdo disponiveis em todos os pafses. Contacte o seu representante local da Cochlear para
obter informagdes sobre os produtos.
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Identificagdo do modelo do implante Cochlear Nucleus

Implantes Cochlear Nucleus das séries CI24RE, CI24R, CI124M e CI22M

Os implantes Cochlear Nucleus que podem ser identificados pelos seus caracteres
radiopacos sdo os seguintes:
+  Série CI24RE - (1422, CI24REH (Hybrid™ L24), CI24RE (CA), CI24RE (CS), CI24RE (ST)
Série CI24R - CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)
Série CI24M - CI24M, CI 11+11+2M, ABI24M
«  Série CI22M - CI22M
Existem trés conjuntos de caracteres radiopacos impressos em cada implante.
1. O primeiro caracter identifica o fabricante - "C" indica Cochlear Limited.
2. O segundo caracter (intermédio) identifica o modelo do implante.
3. Oterceiro caracter indica o ano de fabrico.
Se forem necessarios mais detalhes sobre o implante, contacte o seu representante da Cochlear.

el doimplane | LoelEzeRodosequndo conluno | Caacres adopaces
Cl422 13
CI24REH (Hybrid L24) 6
CI24RE (CA) 5
CI24RE (CS) 7
CI24RE (ST) 4

Tabela 4: Implantes da série CI24RE identificados por caracteres radiopacos
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Identificagdo do modelo do implante Cochlear Nucleus

Localiza¢cdo do segundo conjunto

Caracteres radiopacos

Modelo do implante (intermédio) de caracteres radiopacos (centro)
CI24R (CA) 2
CI24R (CS) C
CI24R (ST) H

Tabela 5: Implantes da série CI24R identificados por caracteres radiopacos

Localiza¢do do segundo conjunto

Caracteres radiopacos

Modelo do implante (intermédio) de caracteres radiopacos (centro)
CI24M T
CI11+11+2M P
ABI24M G

Tabela 6: Implantes da série CI24M identificados por caracteres radiopacos

Localiza¢cdo do segundo conjunto

Caracteres radiopacos

amovivel

Modelo do implante (intermédio) de caracteres radiopacos (centro)
CI22M com iman

g Lou]
amovivel
CI22M sem iman 7

Tabela 7: Implantes da série CI22M identificados por caracteres radiopacos

Diretrizes de RM



Condicdes do iman do implante para um exame de RM

Condi¢bes do iman do implante para um
exame de RM

Para alguns modelos de implante e forcas de campo de RM, é necessario aplicar uma ligadura com
um kit para RM ou remover cirurgicamente o iman do implante. Além disso, se o artefacto do

dispositivo obscurecer a area de interesse, 0 médico assistente pode prescrever a remogao do iman

do implante.

« Consulte a Tabela 8: Condicbes do iman do implante para um exame de RM na pagina 14
para obter informagdes sobre cada modelo do implante Cochlear Nucleus.

« Consulte a seccdo Interferéncias e artefactos na imagem na pagina 15.

« Consulte o Guia do utilizador do kit para RM da Cochlear fornecido com o kit para RM para
obter instrugdes sobre como aplicar o kit para RM antes do exame de RM.

O kit para RM da Cochlear é necessario para exames de RM a 1,5 T com o iman do implante
colocado para os implantes das séries CI500, CI24RE, CI24R, CI24M e CI22M com iman amovivel.

% Nota: se o fman do implante tiver sido removido, ndo é necessdrio um kit para RM.

Nao € necessario colocar ligaduras na cabeca para os implantes da série CI1000 ou CI600, mesmo
com uma cassete do fman colocada, a 1,5Tou 3 T.

A utilizacdo desnecessaria de ligaduras ou talas na cabega com os implantes da série CI1000 ou
CI600 aplicara pressao indevida e poderd aumentar o desconforto do paciente.
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Condicdes do iman do implante para um exame de RM

Forca de campo Retirar o iman Kit para RM
Modelo do implante Eie RM (T) P do implante necessario
Sim/Nao Sim/Nao
Implantes da série CI1000
15
CI1012, CI1022, CI1024, CI1032 N&o N&o
3
Implantes da série CI600
1.5
Cle12, C1622, C1624, C1632 Nado Nado
3
Implantes da série CI500
1.5 Nado Sim
CI512, C1522, CI532, ABI541
3 Sim Nado
Implantes da série CI24RE
Cl422, CI24REH (Hybrid L24), 1.5 N&o Sim
CI24RE (CA), CI24RE (CS),
CI24RE (ST) 3 Sim N&o
Implantes das séries CI24R e CI24M
CI24R (CA), CI24R (CS), 1.5 Ndo Sim
CI24R (ST), C124M, ABI24M 3 Sim NER
1,5 N&o Sim
CI11+11+2M
3 Os exames de RM sdo contraindicados

Implantes da série CI22M

1,5 Nao Sim
CI22M com fman amovivel
3 Os exames de RM sao contraindicados
1,5
CI22M sem iman amovivel Os exames de RM sao contraindicados
3

Tabela 8: Condicbes do iman do implante para um exame de RM
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Interferéncias e artefactos na imagem

Interferéncias e artefactos na imagem

Os implantes Cochlear Nucleus irdo criar um efeito de sombra na imagem de RM, resultando numa
perda de informagdes de diagndstico.

Ao inspecionar proximo do implante, considere remover o iman do implante sob pena de este
comprometer a qualidade da imagem de RM se permanecer colocado.

Se o fman do implante tiver de ser removido, encaminhe o paciente para um médico adequado para
proceder a remocdo do iman do implante antes do exame de RM. Consulte Consideracées quanto a
remocéo do iman do implante na pagina 20.

Os resultados do artefacto de imagem baseiam-se na extensdo maxima do artefacto a partir do
centro do implante em exames realizados a 1,5 T e 3 T utilizando uma sequéncia de reducdo de
artefactos metalicos (MARS) comum. Os parametros MARS detalhados na Tabela 9 na pagina 15
foram utilizados para produzir os tamanhos dos artefactos especificados nas paginas seguintes.

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

Eco de rotacdo turbo com MARS
Sequéncia

15T 3T
Tempo de eco (TE) [ms] 17 50
Tempo de repeticdo (TR) [ms] 2375 4000
Angulo de viragem [°] 90 90
Largura de banda por pixel
[Hz/pixel] 319 781
Largura de banda [kHz] 82 200

Tabela 9: Defini¢cées do pardmetro MARS
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As imagens de artefactos na Tabela 10 e Tabela 17 na pagina 16 sao representativas dos maiores
resultados axiais em todos os implantes em pacientes adultos. Os tamanhos dos artefactos

individuais por modelo do implante sdo detalhados na Tabela 12 e Tabela 13 na pagina 17 e na
Tabela 14 na pagina 18.

Para os utilizadores de implantes bilaterais, os artefactos de imagem, conforme mostrados na

Tabela 10 e Tabela 11 na pagina 16, sdo refletidos no lado oposto da cabeca para cada implante.
Podera ocorrer alguma extensdo do artefacto entre os implantes.

Iman do implante | iman do implante + | Iman do implante
colocado' tala magnética removido

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

Tabela 10: Extenséo mdxima do artefacto a 1,5 T em todos os modelos do implante

Iman do implante | Iman do implante
colocado” removido

6,5cm (2,6 pol.) 3,3cm (1,3 pol.)

Tabela 11: Extensdo mdxima do artefacto a 3 T em todos os modelos do implante

Aplica-se apenas as séries CI1000 e CI600.
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Interferéncias e artefactos na imagem

Raio méaximo do artefacto com sequéncia MARS

[cm/pol.]
; Forca de campo , -
Modelo do implante Eie RM (T) i Iman do implante Iman do implante
colocado removido
Axial Axial
Implantes da série CI1000

C11012, C11022, 1.5 6,8/2,7 2,711
CI1024, CI1032 3 65/26 33/13

Tabela 12: Dimensdes dos artefactos para implantes da série CI1000

Raio méaximo do artefacto com sequéncia MARS
[cm/pol.]
. Forca de campo - 5
Modelo do implante :;je RM (T) s Iman do implante Iman do implante
colocado removido
Axial Axial
Implantes da série CI600
C1612, C1622, C1624, 15 69727 29711
Cl632 3 6,4/2,5 2911

Diretrizes de RM

Tabela 13: Dimensodes dos artefactos para implantes da série CI600




Interferéncias e artefactos na imagem

Modelo do implante

Raio maximo do artefacto com sequéncia MARS

[cm/pol.]

Forca de campo

Iman do implante +

fman do implante

de RM (T) o .
tala magnética removido
Axial Axial
Implantes da série CI500
CI512, CI522, CI532, 15 12,4/4,9 2911
ABIS41 3 N/AT 2,911
Implantes da série CI24RE
Cl422, 1,5 11,3/4,4 2,6/1,0
CI24REH (Hybrid L24),
CI24RE (CA),
CI24RE (CS), 3 N/A! 2,5/1,0
CI24RE (ST)
Implantes da série CI24R
CI24R (CA), CI24R (CS), 15 11,3/4,4 2,6/1,0
CI24R (ST) 3 N/AT 2,5/1,0
Implantes da série CI24M
1,5 11,3/4,4 2,8/1,1
CI24M, ABI24M
3 N/A 2,5/1,0
1,5 11,3/4,4 2,8/1,1
CI11+11+2M
3 Os exames de RM sdo contraindicados

Implantes da série CI22M

CI22M com fman 1.5 11,3/4,4 4,8/1,9
amovivel 3 Os exames de RM sao contraindicados
C122M sem fman S Os exames de RM sao contraindicados
amovivel 3

Tabela 14: Dimensédes dos artefactos para implantes das séries CI500, CI24RE, CI24R, CI24M e CI22M

1
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Antes de exames de RM a 3 T, remova o f/man do implante cirurgicamente.

Diretrizes de RM




Riscos associados aos exames de RM e aos implantes Cochlear Nucleus

Riscos associados aos exames de RM e aos
implantes Cochlear Nucleus

As informac8es abaixo descrevem potenciais riscos se as informag¢des de seguranca relativas a
exames de RM ndo forem seguidas.

Deslocacao do dispositivo

A realizacdo de exames fora dos parametros contidos nestas diretrizes pode fazer com que o iman
do implante ou o dispositivo se desloquem da sua posicdo durante um exame de RM, provocando
traumas na pele ou no tecido.

Danos no dispositivo
Uma exposicao durante exames de RM além dos valores indicados nestas diretrizes pode provocar
danos no dispositivo.

Enfraquecimento do iman do implante (desmagnetizagdo)

+ Avrealizacdo de um exame com forcas do campo magnético estatico de valores diferentes
dos indicados nestas diretrizes pode conduzir a desmagnetizacao do iman.

+ O posicionamento incorreto do paciente antes do exame de RM ou o movimento da cabeca
durante o exame de RM pode resultar na desmagnetizacao do iman do implante.

« O iman do implante foi concebido e verificado de acordo com as normas mais recentes.
A desmagnetizacdo é altamente improvavel quando o paciente é posicionado de acordo
com as instrucdes destas diretrizes.

Sensacao de desconforto
Uma exposicdo durante exames de RM a valores fora dos indicados nestas diretrizes pode resultar
na percecao de som ou ruido e/ou em dor para o paciente.

Quando for necessario um kit para RM, minimize o tempo durante o qual o kit para RM é aplicado
para reduzir uma possivel sensacao de dor e desconforto. Aplique o kit para RM imediatamente
antes de entrar na sala de RM.

Aquecimento do implante
Utilize os valores da taxa de absorcao especifica (SAR) recomendados nestas diretrizes para garantir
que o implante ndo aquece além dos niveis seguros.

Artefacto de imagem
+ Oimplante Cochlear Nucleus ira criar um efeito de sombra na imagem de RM nas
proximidades do implante, resultando numa perda de informacoes de diagndstico.

+ Ao inspecionar proximo do implante, deve ser considerada a remocdo do fman do implante
sob pena de este comprometer a qualidade da imagem de RM se permanecer colocado.
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Riscos associados aos exames de RM e aos implantes Cochlear Nucleus

Consideracdes quanto a remoc¢do do iman do implante

Se o f/man do implante tiver de ser removido antes de um exame de RM, é preciso haver uma
estreita coordenagao entre os especialistas para executar a remog¢do do iman do implante, o exame
de RM e a subsequente substitui¢do do fman do implante.

Se 0 exame de RM e a remocdo e a substituicao do iman do implante forem concluidos no mesmo
dia, o leito do fman pode permanecer vazio. Consulte Condi¢ées do iman do implante para um exame
de RM na pagina 13.

Se, ao longo de um periodo de tempo, forem necessarios exames de RM com o iman do implante
removido, o iman do implante tem de ser substituido num ambiente cirtrgico estéril por uma
cassete ndo magnética ou um conector ndo magnético, consoante o modelo do implante.

Na auséncia do iman, a cassete ndo magnética ou o conector ndo magnético evita o crescimento de
tecido fibroso no leito do implante. Este crescimento dificultaria a substituicdo do fman do implante.

Aviso: para minimizar o risco de infecdo ou de crescimento de tecido fibroso no leito do implante, ndo deixe

A a bolsa do iman vazia para exames de RM a serem realizados ao longo de vérios dias. Quando remover uma
cassete do fman ou um iman do implante, substitua-os por uma cassete ndo magnética ou por um conector
nao magnético.

Atengdo: o tamanho dos conectores ndo magnéticos dos implantes da série CI500 é diferente do tamanho
dos conectores ndo magnéticos dos implantes da série CI24RE e de implantes mais antigos. Certifique-se de
que utiliza o conector ndo magnético correto.

A Nota: enquanto o fman do implante estd removido, o utilizador pode usar um disco de retencdo Cochlear
para manter a bobina do processador de som no devido lugar. A Cochlear comercializa discos de retencéo.

Quando ja ndo forem necessarios mais exames de RM, remova a cassete nao magnética ou o
conector ndo magnético e substitua por uma cassete do iman de substituicdo nova ou um fman de
substituicao esterilizado novo.

A cassete ndo magnética, o conector nao magnético, a cassete do iman de substitui¢do e o iman de
substituicdo esterilizado sdo fornecidos em separado, em embalagens estéreis. Todos sdo artigos
de utilizagao unica.
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Realizar o exame de RM

Realizar o exame de RM

A utilizacdo de todos os componentes externos do sistema de implante auditivo
Cochlear, por exemplo, processadores de som, controlos remotos, comandos e
acessorios relacionados, ndo é segura para a realizagdo de exames de RM. O paciente
deve remover todos os componentes externos do seu sistema de implante auditivo
Cochlear antes de entrar numa sala onde haja um aparelho de RM.

Gestdo de pacientes e etapas do exame de RM

Um paciente portador de um ou dois implantes Cochlear Nucleus pode ser examinado em
seguranga num sistema de RM caso sejam cumpridas as condi¢des contidas nestas diretrizes.
Para exames de RM numa localizacdo do corpo afastada do local do implante, as informagdes de
seguranga relativas a exames de RM para o modelo de implante do utilizador devem ser seguidas.

Para profissionais médicos que realizam o exame de RM, siga o processo abaixo.

1. Confirmar antes do exame | Detalhes da instrucéo

O modelo do implante Consulte a sec¢do Identificagdo do modelo do implante
Cochlear Nucleus foi identificado. Cochlear Nucleus na pagina 9.

Os utilizadores bilaterais podem ter dois modelos
diferentes. Consulte Utilizadores bilaterais na
pagina 24.

Se o utilizador tem outros implantes, Se estiver presente outro dispositivo implantado,
ativos ou abandonados. verifique a compatibilidade com RM antes de realizar
um exame de RM.

3 Nota: a Cochlear avaliou a interagdo dos implantes
% descritos neste guia com outros dispositivos implantados
nas proximidades durante o exame de RM e ndo existe
nenhum risco acrescido de aquecimento para o implante
coclear.

Os requisitos de posicionamento do Consulte a sec¢do Posicionamento do paciente na
paciente sao compativeis com o tipo pagina 24.

de exame de RM e sdo exequiveis
para o paciente.

Se o fman do implante esta colocado Consulte Condi¢bes do iman do implante para um exame
ou foi removido cirurgicamente para de RM na pagina 13 e a Tabela 8: Condicdes do iman
0 exame de RM. do implante para um exame de RM na pagina 14.

A Nota:
¢ Aremogdo do iman do implante é necessdria para

alguns modelos de implante e forcas de campo
de RM.

e Além disso, 0 médico assistente pode ter prescrito a
remogao do iman do implante para o exame de RM,
por exemplo, para minimizar artefactos na area de
interesse.

Continuagdo
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Realizar o exame de RM

Se necessario, foi obtido um kit para Consulte Condicbes do iman do implante para um exame
RM antes do exame de RM. de RM na pagina 13 e a Tabela 8: Condicdes do iman
do implante para um exame de RM na pagina 14.

Reveja o Guia do utilizador do kit para RM da Cochlear
fornecido com o kit para RM antes do exame de RM.

Contacte o escritério da Cochlear mais préximo ou o
distribuidor oficial para encomendar um kit para RM.

O artefacto esperado foi considerado | Consulte a secgao Interferéncias e artefactos na imagem
e ainda existe um valor de diagndstico | na pagina 15.
para realizar o exame de RM.

2. Aconselhar o paciente

Detalhes da instrucdo
antes do exame

Se for utilizado um kit para RM, Consulte o Guia do utilizador do kit para RM da Cochlear
explique ao paciente como sera fornecido com o kit para RM.
acondicionado.

Aborde as sensac¢des que o paciente Consulte a seccao Conforto do paciente na pagina 25.
pode sentir durante o exame de RM.

Explique ao paciente como sera Consulte a seccdo Posicionamento do paciente na
posicionado para a realizagdo do pagina 24.
exame de RM.

Continuagéo
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Realizar o exame de RM

3. Realizar o exame de RM

Detalhes da instrugao

Remova o processador de som e os
acessorios relacionados antes de
entrar numa sala de RM.

&

A utilizagdo do processador de som
ndo é segura para a realizagdo de
exames de RM.

Nota: apds a remogao do processador de som,
0 paciente deixard de conseguir ouvir.

%

Se necessario, aplique o kit para RM
imediatamente antes de posicionar
0 paciente, para minimizar o
desconforto.

Siga as instrucdes do Guia do utilizador do kit para RM
da Cochlear.

Posicione o paciente de forma
a minimizar o desconforto.

Consulte a seccdo Posicionamento do paciente na
pagina 24.

Cumpra as condi¢des do aparelho
de RM e os limites da SAR para os
modelos de implante relevantes.

Os utilizadores bilaterais podem ter dois modelos de
implante diferentes. Utilize as informac¢des de seguranca
relativas a exames de RM do modelo do implante do
paciente com os requisitos de exposicao a RM mais
restritivos.

Consulte a seccdo Condicbes do aparelho de RM e limites
da SAR na pagina 26.

4. Apés um exame de RM

Detalhes da instrucdo

Imediatamente apds o exame de RM,
verifique o estado do paciente.

Consulte a seccdo Consideracdes apds um exame de RM
na pagina 40.

Tabela 15: Gestdo de pacientes e etapas do exame de RM

Diretrizes de RM

23



Realizar o exame de RM

Utilizadores bilaterais

Utilize as informac®es de seguranca relativas a exames de RM do modelo do implante do paciente
com os requisitos de exposicao a RM mais restritivos.

Atencdo: se um utilizador tiver um implante coclear CI22M sem fman amovivel, os exames de RM sdo
contraindicados.

Aconselhamento do paciente

Posicionamento do paciente

Por motivos de seguranca e conforto, o paciente deve estar na posi¢do supina (deitado de costas
com a cara voltada para cima) antes de entrar no tunel de RM.

» Alinhe a cabeca do paciente com o eixo do tunel do equipamento de RM.

+ O paciente deve ser aconselhado a permanecer o mais imdvel possivel e a ndo mover a
cabeca durante o exame de RM.

Praticas recomendadas para minimizar o risco de desconforto:
« Sempre que possivel, o paciente deve entrar no aparelho de RM com os pés para a frente.

»  Se estiver disponivel uma mesa de RM amovivel, posicione o paciente na mesa fora da sala
de RM. Certifique-se de que o paciente estd confortdvel e imobilizado na posicdo de exame
antes de deslocar a mesa para dentro da sala de RM.

+  Se o exame for efetuado a partir da cabega, evite qualquer movimento da cabeca (inclinar
ou abanar) perto da entrada do tunel e dentro do tunel.

- Coloque almofadas ou suportes para a cabeca o mais longe possivel da entrada do
tdnel.

- Posicione e imobilize o paciente antes de deslocar a mesa para o tunel.

ﬁ Atencgao:

* Quando realizar exames com o iman do implante colocado, certifique-se de que o paciente ndo se move
mais do que 15 graus (15°) em relagdo a linha central (eixo Z) do tinel durante o exame de RM.

* O posicionamento incorreto do paciente antes do exame de RM pode resultar num aumento do binario
no implante e causar dor ou pode resultar na desmagnetizagdo do iman do implante.
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Realizar o exame de RM

Conforto do paciente
Explique ao paciente que podera ouvir sons durante o exame de RM.

Para pacientes que tém um iman do implante colocado, explique que podem sentir o iman do
implante a mover-se ligeiramente e que podem sentir resisténcia ao movimento como pressao
sobre a pele.

Para dispositivos que requerem um kit para RM, este reduz a probabilidade de deslocacdo do iman
do implante. A sensacdo sera semelhante a uma forte pressdo na pele com o polegar.

ﬁ Aviso: a fim de minimizar possiveis dores e desconforto, aplique os itens contidos no kit para RM
imediatamente antes da entrada na sala de RM.

Se o paciente sentir dores, consulte o médico do paciente para determinar se o iman do implante
deverd ser removido ou se podera ser aplicada uma anestesia local para reduzir o desconforto.

ﬁ Atengdo: em caso de aplicacdo de anestesia local, certifique-se de que n&o perfura o silicone do implante.

Diretrizes de RM 25



Condi¢bes do aparelho de RM e limites da SAR

Condi¢bes do aparelho de RM e limites da SAR

As tabelas seguintes apresentam as condices do aparelho de RM e os limites da SAR para cada

série do implante.

Implantes da série CI1000

Parametro

Condicao

Modelos do
implante

CI1012, C11022, CI1024, CI1032

Forcas do
campo
magnético
estatico (B,)

15Te3T

Tipo de
nucleos

Hidrogénio

Tipo de
aparelho
de RM

Cilindrico (tunel fechado ou tunel largo)

Orientacao
do campo B

Horizontal

Gradiente
maximo
do campo
espacial
verificado

20 T/m (2000 gauss/cm) para1,5Te3 T

Taxa de
variacao
maxima do
gradiente
verificada
por eixo

200 T/m/s (200 mT/m/ms) para1,5Te3T

Durag¢do do
exame

Sem restricao de tempo

Regibes de
exame

Qualquer ponto de referéncia é aceitavel, desde que os limites da SAR ndo sejam
excedidos.

Excitacao
por RF

Polarizada circularmente (PC)para1,5Te 3T

Aviso: os exames de RM tém de ser executados no modo de quadratura ou no modo
PC para a bobina de transmissao de radiofrequéncia (RF). Utilizar um modo multicanal
pode resultar em aquecimento localizado acima dos niveis seguros.

Modo de
funciona-
mento

Aplicam-se os limites da SAR. Consulte a seccdo Condicbes da bobina de
transmisséo de RF na pagina 27.

26
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Condic6es do aparelho de RM e limites da SAR

Parametro Condicao
CondicGes E possivel utilizar qualquer bobina de transmissao de RF, desde que os limites da
da bobina de | SAR ndo sejam excedidos:

transmissao
de RF

+ Nos casos em que a SAR ao nivel da cabeca é comunicada pela consola de
RM, cumpra os limites médios da SAR ao nivel da cabega na Tabela 16.

+ Nos casos em que a SAR ao nivel da cabeca ndo é comunicada pela
consola de RM, cumpra os limites médios da SAR ao nivel de corpo

inteiro para o ponto de referéncia relevante na Tabela 16.

+ Para alguns modelos e forcas de campo, o modo de funcionamento
normal pode ser utilizado sem monitorizacdo da SAR adicional. Consulte

a Tabela 16.
Limites médios da SAR ao nivel de
corpo inteiro
Ponto de
Forcade | Modelo | Limites médios referéncia rZ?:rtgn?:ﬁa\
campo do da SAR ao nivel inferior a superior a
deRM | implante da cabeca vértebra T1 40 cm a partir
e<40cma d pt
partir da parte aparte
S superior da
superior da cabeca
cabeca §
C11012 <2,2 W/kg <2,0 W/kg <2,0 Wrkg
C1022 Modo de Modo de Modo de
157 funcionamento funcionamento funcionamento
! normal normal normal
CI1024 permitido permitido permitido
C11032 <1,9 W/kg <2,0 W/kg <2,0 W/kg
C11012 <0,8 W/kg <0,7 W/kg < 2,0 W/kg
C11022 <1,8 W/kg <1,6 W/kg < 2,0 W/kg
Modo de Modo de Modo de
3T . ; X
funcionamento funcionamento funcionamento
Cl1024
normal normal normal
permitido permitido permitido
CI1032 <1,5W/kg < 1,4 W/kg < 2,0 Wkg

Tabela 16: Limites da SAR para implantes da série CI1000

Condicdes
da bobina
recetora
de RF

Sem restricdes nas bobinas recetoras de RF

Tabela 17: Condicbes do aparelho de RM e limites da SAR para implantes da série CI1000

Diretrizes de RM
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Condi¢bes do aparelho de RM e limites da SAR

Implantes da série CI600

Parametro

Condicao

Modelos do
implante

CI612, Cl622, C1624, CI632

Forcas do
campo
magnético
estatico (B,)

15Te3T

Tipo de
nucleos

Hidrogénio

Tipo de
aparelho
de RM

Cilindrico (tunel fechado ou tunel largo)

Orientacao
do campo B,

Horizontal

Gradiente
maximo
do campo
espacial
verificado

20 T/m (2000 gauss/cm) para1,5Te3 T

Taxa de
variacao
maéaxima do
gradiente
verificada
por eixo

200 T/m/s (200 mT/m/ms) para1,5Te3T

Duracao do
exame

Sem restricao de tempo

Regibes de
exame

Qualquer ponto de referéncia é aceitavel, desde que os limites da SAR ndo sejam
excedidos.

Excitagdo
por RF

Polarizada circularmente (PC)para1,5Te 3T

Aviso: os exames de RM tém de ser executados no modo de quadratura ou no modo
PC para a bobina de transmissdo de radiofrequéncia (RF). Utilizar um modo multicanal
pode resultar em aquecimento localizado acima dos niveis seguros.

Modo de
funciona-
mento

Aplicam-se os limites da SAR. Consulte a seccao Condicées da bobina de
transmisséo de RF na pagina 29.

28
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Condic6es do aparelho de RM e limites da SAR

Parametro Condicao
Condicdes E possivel utilizar qualquer bobina de transmisséo de RF, desde que os limites da
da bobina de | SAR ndo sejam excedidos:
gr:r&i:mlssao » Nos casos em que a SAR ao nivel da cabeca é comunicada pela consola de
RM, cumpra os limites médios da SAR ao nivel da cabeca na Tabela 18.
» Nos casos em que a SAR ao nivel da cabeca ndo é comunicada pela
consola de RM, cumpra os limites médios da SAR ao nivel de corpo
inteiro para o ponto de referéncia relevante na Tabela 18.
« Para alguns modelos e forcas de campo, o modo de funcionamento
normal pode ser utilizado sem monitorizagao da SAR adicional. Consulte
a Tabela 18.
Limites médios da SAR ao nivel de
corpo inteiro
Ponto de
Forcade | Modelo | Limites médios referéncia rpe?::éon(i;
campo do da SAR ao nivel inferior a superior a
deRM | implante da cabega vértebra T1 40 cm a partir
e<40cma part|
. da parte
partir da parte :
: superior da
superior da cabeca
cabeca §
Cl612
1622 Modo de Modo de Modo de
15T funcionamento | funcionamento | funcionamento
! Cl624 normal normal normal
permitido permitido permitido
Cl632
C1612 <1,8 Wikg <1,8 W/kg < 2,0 Wikg
Cl622 <2,0 W/kg <2,0 W/kg <2,0 W/kg
3T
C1624 < 2,0 Wikg < 2,0 W/kg < 2,0 Wikg
C1632 <2,0 W/kg <2,0 W/kg <2,0 W/kg
Tabela 18: Limites da SAR para implantes da série CI600
Condicdes
da bobina
recetora Sem restri¢cBes nas bobinas recetoras de RF
de RF

Tabela 19: Condicbes do aparelho de RM e limites da SAR para implantes da série CI600
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Condi¢bes do aparelho de RM e limites da SAR

Implantes da série CI500

Parametro

Condicao

Modelos do
implante

CI512, CI522, CI532

Forcas do
campo
magnético
estatico (B,)

15Te3T

Tipo de
nucleos

Hidrogénio

Tipo de
aparelho
de RM

Cilindrico (tunel fechado ou tunel largo)

Orientagao

do campo B

Horizontal

Gradiente
maximo
do campo
espacial
verificado

20 T/m (2000 gauss/cm) para1,5Te3 T

Taxa de
variacao
maéaxima do
gradiente
verificada
por eixo

200 T/m/s (200 mT/m/ms) para1,5Te3 T

Duracdo do
exame

Sem restricdo de tempo

Regides de
exame

Qualquer ponto de referéncia é aceitavel, desde que os limites da SAR ndo sejam
excedidos.

Excitagao
por RF

Polarizada circularmente (PC)para 1,5Te 3T

Aviso: os exames de RM tém de ser executados no modo de quadratura ou no modo
PC para a bobina de transmissdo de radiofrequéncia (RF). Utilizar um modo multicanal
pode resultar em aquecimento localizado acima dos niveis seguros.

Modo de
funciona-
mento

Aplicam-se os limites da SAR. Consulte a seccao Condicées da bobina de
transmisséo de RF na pagina 31.
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Condic6es do aparelho de RM e limites da SAR

Parametro Condicao
Condicdes E possivel utilizar qualquer bobina de transmisséo de RF, desde que os limites da
da bobina de | SAR ndo sejam excedidos:

transmissao
de RF

» Nos casos em que a SAR ao nivel da cabeca é comunicada pela consola de

RM, cumpra os limites médios da SAR ao nivel da cabeca na Tabela 20.

» Nos casos em que a SAR ao nivel da cabeca ndo é comunicada pela
consola de RM, cumpra os limites médios da SAR ao nivel de corpo
inteiro para o ponto de referéncia relevante na Tabela 20.

« Para alguns modelos e forcas de campo, o modo de funcionamento
normal pode ser utilizado sem monitorizagao da SAR adicional. Consulte

a Tabela 20.
Limites médios da SAR ao nivel de
corpo inteiro
Ponto de
Forcade | Modelo | Limites médios referéncia rpe?::éon(i;
campo do da SAR ao nivel inferior a superior a
deRM | implante da cabega vértebra T1 40 cm a parti
e<40cma partir
. da parte
partir da parte :
: superior da
superior da cabeca
cabeca §
CI512
Modo de Modo de Modo de
15T CI522 funcionamento | funcionamento | funcionamento
! normal normal normal
permitido permitido permitido
(1532
CI512 <1,8 W/kg <1,8 W/kg <2,0 W/kg
37 CI522 <2,0 W/kg <2,0 Wrkg <2,0 W/kg
CI532 <2,0 Wikg < 2,0 W/kg < 2,0 Wikg

Tabela 20: Limites da SAR para implantes da série CI500

Condicdes
da bobina
recetora
de RF

Sem restri¢des nas bobinas recetoras de RF

Diretrizes de RM
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Condi¢bes do aparelho de RM e limites da SAR

Implante ABI541

Parametro

Condicao

Modelo do
implante

ABI541

Forcas do
campo
magnético
estatico (B,)

15Te3T

Tipo de
nucleos

Hidrogénio

Tipo de
aparelho
de RM

Cilindrico (tunel fechado ou tunel largo)

Orientacao
do campo B,

Horizontal

Gradiente
maximo
do campo 20 T/m (2000 gauss/cm) para 1,5Te 3T
espacial
verificado
Taxa de
variagao
maximado | 544 16 (200 mT/m/ms) para 1,5 Te 3T
gradiente
verificada
por eixo
Duragéo do Até 60 minutos de tempo de exame ativo por consulta
exame P P
Regides de Qualquer ponto de referéncia € aceitavel, desde que os limites da SAR ndo
exame sejam excedidos.
Polarizada circularmente (PC)para 1,5Te 3T
Excitacao Aviso: os exames de RM tém de ser executados no modo de quadratura ou no modo
por RF PC para a bobina de transmissao de radiofrequéncia (RF). Utilizar um modo multicanal
pode resultar em aquecimento localizado acima dos niveis seguros.
2/Iodp de Aplicam-se os limites da SAR. Consulte a seccao Condicbes da bobina de
unciona- o -
mento transmisséo de RF na pagina 33.
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Condic6es do aparelho de RM e limites da SAR

Parametro Condicao
Condicdes + Se utilizar a bobina de corpo inteiro integrada para transmissdo RF,
da bobina de cumpra os limites médios da SAR ao nivel de corpo inteiro relevantes
transmissdo para o ponto de referéncia do exame na Tabela 22.
de RF
Limites médios da SAR ao nivel de
corpo inteiro
Ponto de
Forca de campo de Modelo do rz(f)::gn?:; referéncia
implante 240 @i & superior a
partir da parte UG ICH
) da parte
superior da iord
cabeca superior da
cabeca
15T ABI541 <1,0 W/kg <2,0Wrkg
3T ABI541 <0,5Wrkg <1,0Wrkg

Tabela 22: Limites médios da SAR ao nivel de corpo inteiro para o implante ABI541

« Se utilizar uma bobina de cabeca para transmissdo RF, cumpra os limites
médios da SAR ao nivel da cabeca na Tabela 23.

Forca de campo de Modelo do Limites médios da SAR ao nivel
RM implante da cabeca
15T ABI541 <2,0W/kg
3T ABI541 <1,0 W/kg

Tabela 23: Limites médios da SAR ao nivel da cabeca para o implante ABI541

+ Se utilizar outras bobinas de transmissao de volume local, como uma
bobina T/R de joelho’, certifique-se de que a distancia entre a bobina e o
implante é superior ao raio da bobina de volume local. Nestas condi¢des,
ndo existem restricdes SAR adicionais e o exame pode ser realizado no
modo normal.

Condicdes
da bobina
recetora
de RF

Sem restricBes nas bobinas recetoras de RF

Tabela 24: Condicbes do aparelho de RM e limites da SAR para o implante ABI541

" Bobina T/R = uma bobina que transmite e recebe RF.
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Condi¢bes do aparelho de RM e limites da SAR

Implantes da série CI24RE

Parametro Condicao
mopcfaer'fg do | C1422, CI24REH (Hybrid L24), CI24RE (CA), CI24RE (CS), CI24RE (ST)
Forcas do
campo 15Te3T
magnético
estatico (B,)
Tipo de Hidrogénio
nucleos
Tipo de
aparelho Cilindrico (tunel fechado ou tunel largo)
de RM
Orientacao .
do campo B, Horizontal
Gradiente
maximo
do campo 20 T/m (2000 gauss/cm)para 1,5Te 3T
espacial
verificado
guragao Até 60 minutos de tempo de exame ativo por consulta

0 exame
Regibes Qualquer ponto de referéncia é aceitdvel, desde que os limites da SAR ndo
de exame sejam excedidos.

Polarizada circularmente (PC) para1,5Te3T
Excitacdo Aviso: os exames de RM tém de ser executados no modo de quadratura ou no modo
por RF PC para a bobina de transmissdo de radiofrequéncia (RF). Utilizar um modo multicanal
pode resultar em agquecimento localizado acima dos niveis seguros.

]'CWOdp de Aplicam-se os limites da SAR. Consulte a seccdo Condicbes da bobina de

unciona- i g
mento transmiss@o de RF na pagina 35.
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Condic6es do aparelho de RM e limites da SAR

Parametro Condicao
Condicdes + Se utilizar a bobina de corpo inteiro integrada para transmissdo RF,
da bobina de cumpra os limites médios da SAR ao nivel de corpo inteiro relevantes

transmissao

para o ponto de referéncia do exame na Tabela 25.

de RF

Limites médios da SAR ao nivel
de corpo inteiro
de campo Modelo do implante referéncia superi
perior a
de RM =4l A £ 40 cm a partir
partir da parte d p
. a parte
superior da ior d
cabeca superior da
cabeca
Cl422, CI24REH (Hybrid L24),
15T CI24RE (CA), CI24RE (CS), <1,0 W/kg <2,0 W/kg
CI24RE (ST)
Cl422, CI24REH (Hybrid L24),
3T CI24RE (CA), CI24RE (CS), <0,5Wrkg <1,0 W/kg
CI24RE (ST)
Tabela 25: Limites médios da SAR ao nivel de corpo inteiro para implantes da série CI24RE

+ Se utilizar uma bobina de cabeca para transmissao RF, cumpra os limites
médios da SAR ao nivel da cabeca na Tabela 26.

Forca - 2T 2
de campo Modelo do implante HITES mectlia:czsagz SaAR e
de RM ¢
Cl422, CI24REH (Hybrid L24),
15T CI24RE (CA), CI24RE (CS), <2,0 W/kg
CI24RE (ST)
Cl422, CI24REH (Hybrid L24)
3T CI24RE (CA), CI24RE (CS), <1,0 W/kg
CI24RE (ST)

Tabela 26: Limites médios da SAR ao nivel da cabeca para implantes da série CI24RE

Se utilizar outras bobinas de transmisséo de volume local, como uma

bobina T/R de joelho’, certifique-se de que a distancia entre a bobina e o
implante é superior ao raio da bobina de volume local. Nestas condicoes,
ndo existem restri¢des SAR adicionais e o exame pode ser realizado no

modo normal.

Condic8es
da bobina
recetora de RF

Sem restricBes nas bobinas recetoras de RF

Tabela 27: Condi¢es do aparelho de RM e limites da SAR para implantes da série CI24RE

" Bobina T/R = uma bobina que transmite e recebe RF.

Diretrizes de RM

35



Condi¢bes do aparelho de RM e limites da SAR

Implantes das séries CI24R e CI24M

Parametro

Condicao

Modelos do
implante

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

Forcas do
campo
magnético
estatico (B,)

15Te3T

Tipo de
nucleos

Hidrogénio

Tipo de
aparelho
de RM

Cilindrico (tunel fechado ou tunel largo)

Orientacao
do campo B,

Horizontal

Gradiente
maximo
do campo 20 T/m (2000 gauss/cm) para 1,5Te 3T
espacial
verificado
Suragao Até 60 minutos de tempo de exame ativo por consulta

0 exame
Regides Qualquer ponto de referéncia € aceitavel, desde que os limites da SAR ndo sejam
de exame excedidos.

Polarizada circularmente (PC)para1,5Te3 T
Excitagdo Aviso: 0s exames de RM tém de ser executados no modo de quadratura ou no modo
por RF PC para a bobina de transmissdo de radiofrequéncia (RF). Utilizar um modo multicanal
pode resultar em aquecimento localizado acima dos niveis seguros.

mz‘g%g:_ Aplicam-se os limites da SAR. Consulte a sec¢do Condicbes da bobina de
mento transmisséo de RF na pagina 37.
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Condic6es do aparelho de RM e limites da SAR

Parametro Condicao
Condicdes + Se utilizar a bobina de corpo inteiro integrada para transmissdo RF, cumpra
da bobina os limites médios da SAR ao nivel de corpo inteiro relevantes para o
de ponto de referéncia do exame na Tabela 28.
transmissao
de RF Limites médios da SAR ao nivel de
corpo inteiro
Forca
de ) Ponto de Ponto de
campo Modelo do implante referéncia referéncia superior
de RM <40 cm a partir | a40cm a partir da
da parte superior | parte superior da
da cabeca cabeca
CI24R (CA), CI24R (CS),
157 | CI24R(ST), CI24M, ABI24M <1.0Whg <20Whg
CI11+11+2M <0,5Wrkg <1,0 W/kg
CI24R (CA), CI24R (CS),
CI24R (ST), CI24M, ABI24M <0,5Wrkg <1,0Wkg
3T
CI11+11+2M Os exames de RM sdo contraindicados

Tabela 28: Limites médios da SAR ao nivel de corpo inteiro para implantes da série CI24R e CI24M

+ Se utilizar uma bobina de cabeca para transmissao RF, cumpra os limites
médios da SAR ao nivel da cabeca na Tabela 29.

Forca - AT 7
de campo Modelo do implante Limites mecci:llos ga SAR ao nivel
de RM a cabeca

CI24R (CA), CI24R (CS),
15T CI24R (ST), C124M, ABI24M

CI11+11+2M <1,0W/kg

CI24R (CA), CI24R (C9),
CI24R (ST), CI24M, ABI24M

<2,0 W/kg

<1,0 W/kg
37

Os exames de RM sao

CLTT+11+2M contraindicados

Tabela 29: Limites médios da SAR ao nivel da cabega para implantes da série CI24R e CI24M

+ Se utilizar outras bobinas de transmissdo de volume local, como uma
bobina T/R de joelho’, certifique-se de que a distancia entre a bobina e o
implante € superior ao raio da bobina de volume local. Nestas condicdes,
nao existem restricdes SAR adicionais e o exame pode ser realizado no
modo normal.

CondicGes
da bobina
recetora
de RF

Sem restricdes nas bobinas recetoras de RF

Tabela 30: Condicbes do aparelho de RM e limites da SAR para implantes das séries CI24R e CI24M

" Bobina T/R = uma bobina que transmite e recebe RF.
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Condi¢bes do aparelho de RM e limites da SAR

Implantes da série CI22M

Parametro Condicao
CI22M com iman amovivel

Modelo do [N Nota: o CI22M sem iman amovivel estd contraindicado para exames de RM.
implante %
Forcas do
campo 15T
magnético '
estatico (B,)
Tipo de ' -
nticleos Hidrogénio
Tipo de
aparelho Cilindrico (tunel fechado ou tunel largo)
de RM
Orientagao Horizontal
do campo B,
Gradiente
maximo
do campo 20 T/m (2000 gauss/cm)
espacial
verificado
Suragao Até 60 minutos de tempo de exame ativo por consulta

0 exame
Regibes Qualquer ponto de referéncia é aceitdvel, desde que os limites da SAR ndo
de exame sejam excedidos.

Polarizada circularmente (PC)
Excitacao Aviso: os exames de RM tém de ser executados no modo de quadratura ou no modo
por RF PC para a bobina de transmissdo de radiofrequéncia (RF). Utilizar um modo multicanal
pode resultar em aquecimento localizado acima dos niveis seguros.

mzccjicc))gae- Aplicam-se os limites da SAR. Consulte a seccdo Condicbes da bobina de
mento transmisséo de RF na pagina 39.
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Condic6es do aparelho de RM e limites da SAR

transmissao
de RF

para o ponto de referéncia do exame na Tabela 31.

Parametro Condicao
Condicdes + Se utilizar a bobina de corpo inteiro integrada para transmissdo RF,
da bobina de cumpra os limites médios da SAR ao nivel de corpo inteiro relevantes

Limites médios da SAR ao
nivel de corpo inteiro
Forga Pontp dg Pontp dg
de campo Modelo do implante G refergncna
<40 cm superior a
de RM a partir 40 cm a partir
da parte da parte
superior da superior da
cabeca cabeca
15T CI22M com iman amovivel <1,0 W/kg <2,0W/kg

Tabela 31: Limites médios da SAR ao nivel de corpo inteiro para o implante CI22M
com iman amovivel

+ Se utilizar uma bobina de cabeca para transmissao RF, cumpra os limites
médios da SAR ao nivel da cabecga na Tabela 32.

Forca . 2
. Limites médios da SAR ao
de campo Modelo do implante 2
de RM nivel da cabeca
15T CI22M com fman amovivel <2,0W/kg

Tabela 32: Limites médios da SAR ao nivel da cabega para o implante CI22M com iman amovivel

+ Se utilizar outras bobinas de transmissao de volume local, como uma
bobina T/R de joelho’, certifique-se de que a distancia entre a bobina e o
implante é superior ao raio da bobina de volume local. Nestas condicoes,
ndo existem restricdes SAR adicionais e o exame pode ser realizado no
modo normal.

CondicGes
da bobina
recetora
de RF

Sem restricdes nas bobinas recetoras de RF

Tabela 33: Condicoes do aparelho de RM e limites da SAR para implantes da série CI22M

1
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Bobina T/R = uma bobina que transmite e recebe RF.
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Consideragdes apés um exame de RM

Considera¢des apos um exame de RM

Com o iman do implante colocado

Depois de o paciente sair da sala de RM, remova imediatamente o contetdo do kit para RM, se
utilizado, da cabega do paciente. Consulte o Guia do utilizador do kit para RM da Cochlear fornecido
com o kit para RM para obter instrucdes e avisos completos.

Peca ao paciente para colocar o processador de som na cabeca e liga-lo.
Confirme que:

+ 0 posicionamento do processador de som esta correto
» ndo existe desconforto
» 0som é ouvido normalmente

Se existir desconforto ou uma mudanga na percecao do som, ou se existirem problemas com o
posicionamento do processador de som, peca ao paciente para procurar a ajuda do seu
audiologista de implante assim que possivel.

Com o iman do implante removido

Consulte a seccdo Considera¢bes quanto a remogdo do iman do implante na pagina 20.
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Aviso legal de marca comercial

Aviso legal de marca comercial

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, Nucleus, Osia, Outcome Focused Fitting, Off-Stylet, Piezo Power, Profile,
Slimline, SmartSound, Softip, SoundArc, SoundBand, True Wireless, o logétipo eliptico, Vistafix,
Whisper, WindShield e Xidium sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas das
empresas do Grupo Cochlear.
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