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Uber dieses Handbuch

Uber dieses Handbuch

Dieses Handbuch gilt fir Cochlear™ Nucleus® Implantate. Es richtet sich an:
+  Medizinisches Fachpersonal, das MRT-Untersuchungen vorbereitet und durchfuhrt
« Arzte, die einen Cochlear Nucleus Implantattréger fir eine MRT-Untersuchung tiberweisen
» Cochlear Nucleus Implantattrager und/oder deren Betreuer
Dieses Handbuch enthalt Informationen zur sicheren Durchfihrung von MRT-Untersuchungen bei
Cochlear Nucleus Implantattragern.

MRT-Untersuchungen, die unter anderen als den in diesem Handbuch genannten Bedingungen
durchgefuhrt werden, kdnnen zu ernsthaften Verletzungen des Implantattragers oder zu einer
Beschadigung des Gerats fuhren.

Aufgrund der Risiken, die mit MRT-Untersuchungen bei Implantattragern mit einem implantierten

medizinischen Gerat verbunden sind, mussen diese Anweisungen unbedingt gelesen, verstanden

und befolgt werden, um eine maogliche Verletzung des Patienten und/oder eine Beschadigung des
Gerats zu verhindern.

Beim Lesen dieses Handbuchs sind zusatzlich alle relevanten Dokumente zu beachten, die im
Lieferumfang eines Cochlear Nucleus Implantats enthalten sind, beispielsweise das Handbuch fur
Arzte sowie die Broschure ,Wichtige Informationen”.

Weitere Informationen finden Sie unter www.cochlear.com/mri oder bei Ihrer regionalen
Cochlear Vertretung. Die Kontaktnummern finden Sie auf der Rickseite dieser Richtlinien.

In diesem Dokument verwendete Symbole

LN
a Hinweis: Eine wichtige Information oder ein Ratschlag.

A Vorsicht: Zur Gewahrleistung von Sicherheit und Effektivitat ist besondere Sorgfalt
erforderlich. Es besteht die Gefahr einer Beschadigung der Technik.

A Warnung: Die Sicherheit ist méglicherweise gefahrdet, oder es besteht die Gefahr
schwerwiegender Nebenwirkungen. Es besteht die Gefahr von Personenschaden.
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Vorbereitung vor einer MRT-Untersuchung

Vorbereitung vor einer MRT-Untersuchung

Diese Richtlinien gelten speziell fir Cochlear Nucleus Implantate und erganzen die anderen
Hinweise zu MRT-Untersuchungen, die vom Hersteller des MRT-Gerats genannt werden oder
in den Protokollen der MRT-Einrichtung angegeben sind. Implantattrager sollten vor einer
MRT-Untersuchung ihren Arzt konsultieren.

In nichtklinischen Tests wurde nachgewiesen, dass Cochlear Nucleus Implantate
bedingt MR-fahig sind. Cochlear Nucleus Implantattrager kdnnen sich unter den in

"!ls diesem Dokument beschriebenen Bedingungen sicher einer MRT-Untersuchung
unterziehen. Die Nichtbeachtung dieser Bedingungen kann beim Implantattrager zu
Verletzungen fuhren.

Zusammenarbeit zwischen Spezialisten

Die Vorbereitung und Durchfiihrung einer MRT-Untersuchung bei Implantattragern erfordert die
Zusammenarbeit zwischen einem Geratespezialisten und/oder einem Chirurgen fur Cochlea-
Implantate, dem Uberweisenden Arzt und dem Radiologen oder MTRA.

» Geratespezialist fur Cochlea-Implantate - Kennt den Implantattyp und weil3, wo er die
richtigen MRT-Parameter fur das Implantat finden kann.

+ Uberweisender Arzt - Kennt den Untersuchungsbereich der MRT-Untersuchung und die
erforderlichen Diagnoseinformationen und entscheidet, ob der Implantatmagnet fur die
MRT-Untersuchung entfernt werden muss. Ricksprache mit dem Chirurgen fir Cochlea-
Implantate hinsichtlich der in aufgefiihrten UberlequngenZusammenarbeit zwischen
Spezialisten auf Seite 6.

» Chirurg fir Cochlea-Implantate - Entfernt, sofern vom Uberweisenden Arzt angeordnet,
den Implantatmagneten und tauscht ihn gegen einen nichtmagnetischen Platzhalter oder
eine nichtmagnetische Kassette aus. Nach der MRT-Untersuchung tauscht der Chirurg fur
Implantate diesen gegen einen neuen sterilen Ersatzmagneten oder eine Ersatz-Magnet-
kassette aus.

» Radiologe oder MTRA - Bereitet die MRT-Untersuchung mit den richtigen MRT-Parametern
vor und stellt sicher, dass der Implantattrager die richtige Position einnimmt. Betreut den
Implantatempfanger wahrend der MRT-Untersuchung.

6 MRT-Richtlinien



Vorbereitung vor einer MRT-Untersuchung

Bestimmung der Eignung fur eine MRT-Untersuchung

Um zu ermitteln, ob bei einem Implantattrager eine MRT-Untersuchung durchgeftihrt werden kann,
mussen Sie zunachst feststellen, welches Cochlear Nucleus Implantatmodell er tragt. Siehe
Identifikationsmerkmale auf Seite 15. Nach Identifizierung des Implantatmodells kénnen Sie unter
Sichere Durchfiihrung von MRT-Untersuchungen auf Seite 18 nachschlagen, wo sich die MRT-
Sicherheitsinformationen fir das betreffende Implantatmodell befinden.

Als Arzt, der einen Cochlear Nucleus Implantattrager fr eine MRT-Untersuchung Uberweist,
mussen Sie unbedingt die folgenden Punkte berucksichtigen:

+ Sie kennen die mit einer MRT-Untersuchung verbundenen Risiken und klaren den
Patienten Uber diese auf. Siehe Risiken im Zusammenhang mit MRT und
Cochlear Nucleus Implantaten auf Seite 8.

+ Sie kennen die Voraussetzungen fur eine MRT-Untersuchung und vergewissern sich, dass
eine klare Indikation fur die MRT-Untersuchung besteht. Siehe Sichere Durchfihrung von
MRT-Untersuchungen auf Seite 18.

Berucksichtigen Sie auch:
- Zeitliche Planung des Implantateingriffs und der MRT-Exposition

- Alter und allgemeiner Gesundheitszustand des Implantattragers sowie Erholungszeit
vom Implantatmagnet-Eingriff oder von potenziellen Verletzungen
- Bestehende oder potenzielle Gewebevernarbung im Bereich des Implantatmagneten
« Das Cochlear Nucleus Implantat verursacht um das Implantat herum Verschattungen auf
dem MRT-Bild, was zu einem Verlust an Diagnoseinformationen fihren kann. Weitere

Informationen finden Sie in den entsprechenden Tabellen zu den Artefaktabmessungen
unter Bildstérungen und -artefakte auf Seite 25.

- Wenn sich die bendtigten Diagnoseinformationen im Bereich des Implantats befinden,
muss der Implantatmagnet méglicherweise entfernt werden. Uberweisen Sie den
Implantattrdger wenn nétig an einen qualifizierten Arzt, um die Entfernung des
Magneten vor der MRT-Untersuchung zu veranlassen.

« Stellen Sie fest, ob der Patient noch weitere implantierte Medizinprodukte - aktive oder
abgeschaltete - besitzt. Wenn der Implantattrager ein anderes Implantat besitzt,
vergewissern Sie sich vor der Durchfiihrung einer MRT-Untersuchung, dass dieses
MR-fahig ist.

- Cochlear hat die Wechselwirkungen, die bei einer MRT-Untersuchung zwischen den in
diesem Handbuch beschriebenen Implantaten und anderen in der Nahe befindlichen
implantierten Geraten auftreten kénnen, untersucht: Es besteht kein erhéhtes
Erwdrmungsrisiko fur das Cochlea-Implantat.

+ Stellen Sie bei MRT-Untersuchungen mit 1,5 T oder 3 T fest, ob der Implantatmagnet entfernt

werden muss oder ob ein MRT-Set erforderlich ist. Siehe Implantatmagnetbedingungen fur die
MRT auf Seite 18.

- Wenn der Implantatmagnet entfernt werden muss, Uberweisen Sie den Implantattrager
an einen qualifizierten Arzt, um die Entfernung des Magneten vor der MRT-Untersuchung
zu veranlassen.

- Wenn ein MRT-Set fur die Verwendung wahrend der MRT-Untersuchung erforderlich ist,
muss dieses zuvor beschafft werden. Wenden Sie sich an Ihre Cochlear Vertretung oder
einen offiziellen Handler, um ein MRT-Set zu bestellen.

MRT-Richtlinien 7



Risiken im Zusammenhang mit MRT und Cochlear Nucleus Implantaten

Risiken im Zusammenhang mit MRT und
Cochlear Nucleus Implantaten

Wenn die MRT-Sicherheitsinformationen fir das Implantat nicht befolgt werden, bestehen unter
anderem folgende Risiken:

Bewegung des Implantats

Bei MRT-Untersuchungen auf3erhalb der in diesen Richtlinien genannten Parameter kénnen
sich der Implantatmagnet oder das Implantat aus ihrer Position verlagern und dabei Haut-
oder Gewebeverletzungen hervorrufen.

Beschadigung des Implantats

Eine MRT-Exposition, die Uber die in diesen Richtlinien genannten Werte hinausgeht, kann
Schaden am Implantat verursachen.

Schwachung des Implantatmagneten

- Eine Untersuchung bei statischen Magnetfeldstarken mit anderen als den in diesen
Richtlinien genannten Werten kann zu einer Schwachung des Implantatmagneten
fuhren.

- Eine falsche Positionierung des Implantattragers vor der MRT-Untersuchung oder
Kopfbewegungen wahrend der Untersuchung konnen zu einer Entmagnetisierung des
Implantatmagneten fihren.

- Der Implantatmagnet wurde gemalf? den neuesten Standards entwickelt und geprift.
Eine Entmagnetisierung ist sehr unwahrscheinlich, wenn der Implantattrager gemaR
den Anweisungen in diesen Richtlinien positioniert wird.

Missempfindungen

Eine MRT-Exposition, die Uber die in diesen Richtlinien genannten Werte hinausgeht, kann
dazu fuhren, dass der Patient Horwahrnehmungen hat bzw. Gerdusche wahrnimmt und/
oder Schmerzen empfindet.

Erwadrmung des Implantats

Verwenden Sie die empfohlenen, in diesen Richtlinien genannten SAR-Werte, um
sicherzustellen, dass sich das Implantat nicht auf eine Temperatur auBerhalb des sicheren
Bereichs erwarmt.

Bildartefakte

- Das Cochlear Nucleus Implantat verursacht um das Implantat herum Verschattungen
auf dem MRT-Bild, was zu einem Verlust an Diagnoseinformationen fuhren kann.

- Bei Untersuchungen in der Nahe des Implantats sollte ein Entfernen des
Implantatmagneten erwogen werden, da anderenfalls die Qualitat des MRT-Bilds
beeintrachtigt werden kann.

MRT-Richtlinien



Risiken im Zusammenhang mit MRT und Cochlear Nucleus Implantaten

Hinweise zur Entfernung des Implantatmagneten

Wenn der Implantatmagnet vor einer MRT-Untersuchung entfernt werden muss, ist zur
Durchfihrung der Magnetentfernung, der MRT-Untersuchung und des anschlieBenden
Austausches des Magneten eine genaue Koordination zwischen den Spezialisten erforderlich.

Wenn die MRT-Untersuchung am selben Tag stattfindet, an dem der Magnet entfernt und wieder
eingesetzt wird, kann die Aussparung fur den Magneten leer bleiben. Siehe Implantatmagnetbedingungen
fur die MRT auf Seite 18.

Wenn MRT-Untersuchungen des Kopfes mit entferntem Magneten Uber einen gewissen Zeitraum
hin erforderlich sind, muss der Implantatmagnet in einer sterilen chirurgischen Umgebung durch
eine nichtmagnetische Kassette oder einen nichtmagnetischen Platzhalter ersetzt werden. Bei
entferntem Magneten verhindert die nichtmagnetische Kassette bzw. der nichtmagnetische
Platzhalter das Einwachsen von Gewebe in das Implantatbett. Das Einwachsen von Gewebe wurde
das Einsetzen eines Ersatz-Implantatmagneten erschweren.

Warnung: Um das Risiko einer Infektion oder eines Einwachsens von Gewebe in das Implantatbett zu
minimieren, lassen Sie die Tasche fur den Magneten nicht leer, wenn MRT-Untersuchungen tUber mehrere
Tage hinweg durchgefuhrt werden. Beim Entfernen einer Magnetkassette oder eines Implantatmagneten
muss ersatzweise eine nichtmagnetische Kassette oder ein nichtmagnetischer Platzhalter eingesetzt werden.

Implantatspulenplatten fur Implantat der CI500 Serie mit
Implantate der CI600 Serie mit entfernbarem Implantatmagneten in
Magnetkassette in Tasche der Tasche fur den Implantatmagneten

Abbildung 1: Implantate der CI600 Serie und der CI500 Serie mit entfernbarem Magneten

Vorsicht: Nichtmagnetische Platzhalter fur Implantate der CI500 Serie haben eine andere GroBe als
nichtmagnetische Platzhalter fur Implantate der CI24RE Serie. Stellen Sie sicher, dass der richtige
nichtmagnetische Platzhalter verwendet wird.

MRT-Richtlinien 9



Risiken im Zusammenhang mit MRT und Cochlear Nucleus Implantaten

Wenn die nichtmagnetische Kassette oder der nichtmagnetische Platzhalter eingesetzt ist, kbnnen
die MRT-Untersuchungen sowohl bei 1,5 T als auch 3 T durchgefiihrt werden, ohne dass ein
Verband angelegt oder das MRT-Set verwendet werden muss.

A Hinweis: Solange der Magnet entfernt ist, muss der Implantattrdger ein Cochlear Klebepflaster verwenden,
das die Sendespule des Soundprozessors in Position halt. Diese Klebepflaster erhalten Sie bei Cochlear.

Wenn keine weitere Notwendigkeit fir MRT-Untersuchungen besteht, wird die nichtmagnetische
Kassette oder der nichtmagnetische Platzhalter entfernt und durch eine Ersatz-Magnetkassette
oder einen sterilen Ersatzmagneten ersetzt.

Die nichtmagnetische Kassette, der nichtmagnetische Platzhalter, die Ersatz-Magnetkassette und
der sterile Ersatzmagnet werden einzeln in sterilen Verpackungen geliefert. Alle sind zur einmaligen
Verwendung bestimmt.

10 MRT-Richtlinien



Vorbereitung auf die Durchfiihrung der MRT-Untersuchung

Vorbereitung auf die Durchfuhrung der
MRT-Untersuchung

Alle externen Komponenten des Cochlear Implantatsystems (beispielsweise
Soundprozessoren, Fernbedienungen und deren Zubehor) sind nicht MR-fahig. Bevor
der Patient einen Raum betritt, in dem sich ein Magnetresonanztomograph befindet,
muss er alle externen Komponenten seines Cochlear Implantatsystems ablegen.

An einem Implantattrager mit einem oder zwei Cochlear Nucleus Implantaten kann bedenkenlos
eine MRT-Untersuchung durchgefthrt werden, wenn die in diesen Richtlinien aufgeftihrten
Bedingungen eingehalten werden.

Bestatigen Sie vor der MRT-Untersuchung die folgenden Punkte:

+ Das Implantatmodell wurde identifiziert. Siehe Identifizierung des Cochlear Nucleus Implantats auf
Seite 14.

- Weitere Informationen zu Tragern von zwei Implantaten finden Sie unter Trdger von zwei
Implantaten auf Seite 12.

« Das Artefakt wurde bericksichtigt; dennoch hat die MRT-Untersuchung diagnostischen
Wert. Siehe Bildstérungen und -artefakte auf Seite 25.

+  Bei MRT-Untersuchungen an von der Implantatstelle entfernten Kérperstellen mussen die
MRT-Sicherheitsinformationen fir das Implantatmodell des Tragers ebenfalls befolgt
werden. Siehe Durchftihren der MRT-Untersuchung auf Seite 12.

+  Wenn der Uberweisende Arzt angeordnet hat, die MRT-Untersuchung ohne
Implantatmagnet durchzufthren, wurde der Implantatmagnet chirurgisch entfernt. Siehe
Vorbereitung vor einer MRT-Untersuchung auf Seite 6.

+ Das Cochlear MRT-Set ist fur MRT-Untersuchungen mit 1,5 T mit eingesetztem
Implantatmagneten bei Implantaten der CI500 Serie, der CI24RE Serie, der CI24R Serie, der
CI24M Serie und der CI22M Serie erforderlich. Im Cochlear MRT-Set - Benutzerhandbuch
finden Sie eine Anleitung zum Anlegen des MRT-Sets vor der MRT-Untersuchung. Siehe
Tabelle 6: Implantatmagnetbedingungen fiir die MRT auf Seite 18

+ Das MRT-Kit muss fur die Verwendung wahrend der MRT-Untersuchung zuvor beschafft
werden. Wenden Sie sich an Ihre Cochlear Vertretung oder einen offiziellen Handler, um ein
MRT-Set zu bestellen.

« Beilmplantaten der Serie CI600 ist selbst bei eingesetztem Magneten kein Kopfverband bei
1,5 T oder 3 T erforderlich.
Durch die unnétige Verwendung eines Kopfverbands oder einer Versteifung bei
Implantaten der Serie CI600 wird Ubermaliger Druck ausgetbt, was die Missempfindungen
beim Implantattrager verstarken kann.

MRT-Richtlinien "



Vorbereitung auf die Durchfiihrung der MRT-Untersuchung

» Besprechen Sie mit dem Implantattrager, welche Empfindungen bei einer MRT-
Untersuchung auftreten kénnen. Siehe Wohlbefinden des Patienten auf Seite 13.

» Erklaren Sie dem Implantattrager, wie er fur die MRT-Untersuchung positioniert wird.
Siehe Positionierung des Implantattrégers auf Seite 13.

» Nehmen Sie den Soundprozessor ab, bevor Sie den MRT-Raum betreten. Der
Soundprozessor ist nicht MR-fahig.

A Hinweis: Sobald der Soundprozessor abgenommen ist, kann der Implantattrager moglicherweise
nichts mehr hoéren.

» Positionieren Sie den Implantattrager so, dass mogliche Beschwerden auf ein Minimum
reduziert werden. Siehe Positionierung des Implantattrdgers auf Seite 13.

» Beachten Sie Untersuchungsbedingungen und SAR-Grenzwerte auf Seite 19.

Trager von zwei Implantaten

Vorsicht: Wenn es sich bei einem oder beiden Implantaten um ein CI22M Cochlea-Implantat ohne
entfernbaren Magneten handelt, ist eine MRT kontraindiziert.

Richten Sie sich nach den MRT-Sicherheitsinformationen desjenigen Implantatmodells des Tragers,
bei dem die strengsten Anforderungen zur MRT-Exposition bestehen.

Durchfuhren der MRT-Untersuchung

Die MRT-Untersuchung muss gemaR den fur das Implantatmodell des Tragers angegebenen
MRT-Sicherheitsinformationen durchgefuhrt werden.

Wenn bei einem Implantattrager eine MRT-Untersuchung an einer anderen Korperstelle als der
Implantatstelle durchgefuhrt werden muss, mussen Sie dennoch die MRT-Sicherheitsinformationen
fur das Implantatmodell des Tragers befolgen. Siehe Identifizierung des Cochlear Nucleus Implantats
auf Seite 14 und Sichere Durchfiihrung von MRT-Untersuchungen auf Seite 18.
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Vorbereitung auf die Durchfiihrung der MRT-Untersuchung

Positionierung des Implantattragers

Aus Sicherheitsgrinden sollte sich der Implantattrager in Rickenlage (flach auf dem Ricken liegend
mit Blick gerade nach oben) befinden, bevor er in das MRT-Gerat hineingefahren wird.

Richten Sie den Kopf des Patienten zudem an der Achse der MRT-Offnung aus. Weisen Sie den
Implantattrager an, wahrend der MRT-Untersuchung moglichst still zu liegen und den Kopf nicht zu
bewegen.

ﬁ Vorsicht

Stellen Sie sicher, dass sich der Implantattrager wahrend MRT-Untersuchungen mit eingesetztem Magneten
nicht mehr als 15 Grad (15°) von der Mittelachse (Z-Achse) der Offnung entfernt befindet.

Wenn der Implantattréager vor der MRT-Untersuchung nicht korrekt positioniert wird, kann das auf das
Implantat einwirkende Drehmoment verstarkt werden und Schmerzen hervorrufen oder es kann zu einer
Entmagnetisierung des Implantatmagneten kommen.

Wohlbefinden des Patienten

Erklaren Sie Implantattragern, bei denen ein Implantatmagnet eingesetzt ist, dass sie
maoglicherweise spuren, wie sich der Implantatmagnet leicht bewegt, und dass sie den
Bewegungswiderstand als Druck auf der Haut empfinden kénnen.

Bei Geraten, die ein MRT-Set erfordern, verringert das MRT-Set die Wahrscheinlichkeit von
Bewegungen des Implantatmagneten. Dieses Empfinden ist mit dem Gefuhl vergleichbar,
das man bei starker Druckaustbung des Daumens auf die Haut verspurt.

Wenn der Patient Schmerzen empfindet, fragen Sie den behandelnden Arzt des Patienten,
ob der Implantatmagnet entfernt werden sollte oder zur Verringerung von Missempfindungen
eine Lokalanasthesie angezeigt ist.

Vorsicht: Achten Sie bei der Ausflihrung einer Lokalanasthesie darauf, nicht in die Silikonkomponenten des
Implantats zu stechen.

Erldutern Sie dem Implantattrager auerdem, dass er wahrend der MRT-Untersuchung
maoglicherweise Gerdausche wahrnehmen wird.

MRT-Richtlinien 13



Identifizierung des Cochlear Nucleus Implantats

Identifizierung des
Cochlear Nucleus Implantats

Das Implantatmodell ist auf dem Cochlear Implantatausweis des Implantattragers angegeben.

Wenn der Implantattrager seinen Implantatausweis nicht dabei hat, kdnnen Implantattyp und
-modell auch ohne chirurgischen Eingriff identifiziert werden. Siehe Réntgeninformationen zum
Identifizieren der Cochlear Nucleus Implantate auf Seite 14, Rontgenrichtlinien auf Seite 14 und
Identifikationsmerkmale auf Seite 15.

Réntgeninformationen zum Identifizieren der
Cochlear Nucleus Implantate

Cochlear Nucleus Implantate bestehen aus Metall und werden hinter dem Ohr unter die Haut
eingesetzt.

Abbildung 2: Position hinter dem Ohr fiir Cochlear Nucleus Implantate

Réntgenrichtlinien

Eine laterale Rontgenaufnahme bei 70 kV/3 mAs liefert einen ausreichenden Kontrast, um das
Implantat zu identifizieren.

Eine modifizierte Stenvers-Projektion wird zum Identifizieren der Implantate nicht empfohlen,
da die Implantate in Schragansicht abgebildet werden kdnnten.

Auf der Aufnahme mussen die Sendespulen und die Implantatgehduse frei sichtbar sein.

Trager von zwei Cls tragen auf jeder Kopfseite unter Umstanden ein anderes Implantatmodell.
Bei einer lateralen Rontgenaufnahme des Schadels in einem kranialen Rohrenwinkel von 15 Grad
erscheinen die Implantate auf dem Bild versetzt. Dadurch lassen sich Identifikationsmerkmale
unterscheiden.
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Identifizierung des Cochlear Nucleus Implantats

Identifikationsmerkmale

Auf den folgenden Seiten werden die auf Rontgenaufnahmen sichtbaren Identifikationsmerkmale
von Cochlear Nucleus Implantaten erldutert. Andere Implantatmodelle haben unter Umstanden
andere Identifikationsmerkmale.

Implantate der Cochlear Nucleus CI600 und CI500 Serie”
Cochlear Nucleus Implantate der CI600 Serie - CI612, C1622, C1624 und CI632 - sowie Implantate

der CI500 Serie - CI512, CI522, C1532 und ABI541 - sind nicht mit rontgendichten Zeichen
gekennzeichnet.

Mit einer Réntgenaufnahme kdnnen Implantate der CI600 Serie und der CI500 Serie anhand der
Form des Implantats und der Konfiguration der Elektronikkomponenten identifiziert werden. Wenn
Sie weitere Details zum Implantat bendtigen, wenden Sie sich an Ihren Vertreter von Cochlear.
Dieser teilt Ihnen mit, wo Sie die folgenden Informationen finden:

« Hersteller
+ Modell
« Herstellungsjahr

Die Konfiguration der Elektronikkomponenten ist identisch mit jener der Cochlear Nucleus
Implantate der CI600 Serie und der CIS00 Serie. Die eindeutigen Identifikationsmerkmale der
Implantate der CI600 Serie sind die Form des Magneten sowie die drei Locher neben dem
Magneten, wie in der Tabelle unten zu sehen.

Réntgenaufnahme von Réntgenaufnahme von

Implantat der CI600 Serie | Implantat der CI500 Serie R

1. Drei Locher neben dem Magneten

2. Form des Magneten

3. Runde Form am Spulenausgang
der Elektronikkomponenten

4. Kabelverbindungen, die auf
beiden Seiten der Konfiguration
der Elektronikkomponenten
sichtbar sind

5. Quadratische Form des
Implantatgehauses

Tabelle 1: Implantate der CI600 Serie und der CI500 Serie, die anhand ihrer Form und der Konfiguration der
Elektronikkomponenten zu identifizieren sind

* Nicht alle Produkte sind in allen Landern erhaltlich. Fiir Produktinformationen wenden Sie sich bitte an Ihren
Vertreter von Cochlear vor Ort.
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Identifizierung des Cochlear Nucleus Implantats

Implantate der Cochlear Nucleus CI24RE Serie, der CI24R Serie,
der CI24M Serie und der CI22M Serie

Die folgenden Cochlear Nucleus Implantate kénnen anhand der réntgendichten Zeichen, die auf
den Implantaten aufgedruckt sind, identifiziert werden:

»  CI24RE Serie - CI422, CI24REH (Hybrid L24), CI24RE (CA), CI24RE (CS), CI24RE (ST)
»  CI24R Serie - CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)
«  CI24M Serie - CI24M, CI 11+11+2M, ABI24M

« CI22M Serie - CI22M

Die Implantate sind jeweils mit drei Gruppen rontgendichter Zeichen gekennzeichnet.

1. Das erste Zeichen gibt den Hersteller an - ,C" steht fUr Cochlear Limited.
2. Die zweite (mittlere) Zeichen gibt das Implantatmodell an.

3. Das dritte Zeichen gibt das Herstellungsjahr an. Zur Bestimmung des Herstellungsjahrs
Ihres Implantats wenden Sie sich bitte an Ihren Vertreter von Cochlear.

implanatmocel | Poiion desaveten midere) | Rongendic
Cl422 13
CI24REH (Hybrid L24) 6
CI24RE (CA) 5
CI24RE (CS) 7
CI24RE (ST) 4

Tabelle 2: Implantate der CI24RE Serie, die anhand rontgendichter Zeichen zu identifizieren sind

Position des zweiten (mittleren) Réntgendichte
L rontgendichten Zeichens Zeichen
CI24R (CA) 2
CI24R (CS) C
CI24R (ST) H

Tabelle 3: Implantate der CI24R Serie, die anhand réntgendichter Zeichen zu identifizieren sind

MRT-Richtlinien



Identifizierung des Cochlear Nucleus Implantats

Position des zweiten (mittleren) Roéntgendichte

Implantatmodell rontgendichten Zeichens Zeichen

CI24M T
CI1T1+11+2M P
ABI24M G

Tabelle 4: Implantate der CI24M Serie, die anhand réntgendichter Zeichen zu identifizieren sind

Position des zweiten (mittleren) Réntgendichte

Implantatmodell rontgendichten Zeichens Zeichen

CI22M mit
entfernbarem
Magneten

L oder]

CI22M ohne
entfernbaren
Magneten

Tabelle 5: Implantate der CI22M Serie, die anhand réntgendichter Zeichen zu identifizieren sind

MRT-Richtlinien 17



Sichere Durchfiihrung von MRT-Untersuchungen

Sichere Durchfuhrung von MRT-Untersuchungen

Implantatmagnetbedingungen fur die MRT

Bei einigen Implantatmodellen und MRT-Feldstdrken ist das Anlegen eines Verbands mit einem
MRT-Set oder die chirurgische Entfernung des Implantatmagneten erforderlich. Informationen zu
den einzelnen Cochlear Nucleus Implantatmodellen finden Sie unter Tabelle 6 auf Seite 18.

Bei Implantaten der Serie CI600 ist selbst bei eingesetztem Magneten kein Kopfverband bei 1,5 T

oder 3 T erforderlich.

Durch die unnétige Verwendung eines Kopfverbands oder einer Versteifung bei Implantaten der
Serie CI600 wird UbermaRiger Druck ausgelbt, was die Missempfindungen beim Implantattrager

verstarken kann.

MRT- Endernen MRT-Set
Implantattyp Feldstarke erforderlich
Implantantmagneten -
(©) . Ja/Nein
Ja/Nein

Implantate der CI600 Serie

1,5
Cl612, Cl622, C1624, C1632 ; Nein Nein
Implantate der CI500 Serie

1,5 Nein Ja
CI512, C1522, C1532, ABI541

3 Ja Nein
Implantate der CI24RE Serie
C1422, CI24REH (Hybrid L24), = Nein Je
CI24RE (CA), CI24RE (ST) 3 Ja Nein
Implantate der CI24R Serie und der CI24M Serie
CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST), 1 Nein J2
CI24M, ABI24M 3 Ja Nein

1,5 Nein Ja
CI11+11+2M

3 Eine MRT ist kontraindiziert.
Implantate der CI22M Serie

1,5 Nein Ja
CI22M mit entfernbarem Magneten

3 Eine MRT ist kontraindiziert.

1,5
CI22M ohne entfernbaren Magneten Eine MRT ist kontraindiziert.

3

Tabelle 6: Implantatmagnetbedingungen fiir die MRT
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Sichere Durchfiihrung von MRT-Untersuchungen

Untersuchungsbedingungen und SAR-Grenzwerte

Die in diesen Richtlinien enthaltenen MRT-Sicherheitsinformationen gelten ausschlieRlich fir
horizontale Magnetresonanztomographen mit 1,5 T und 3 T (Closed-Bore mit enger Offnung oder
Wide-Bore mit gro3er Offnung) und einem zirkular polarisierten (CP) HF-Feld bei einer maximalen
MRT-Untersuchungsdauer von 60 Minuten.

Warnung: Bei MRT-Untersuchungen mit 3 T muss die Hochfrequenzsendespule (HF-Sendespule) im
Quadraturmodus durchgefuhrt werden. Im Mehrkanalmodus kann eine lokale Erwarmung auf eine
Temperatur auBerhalb des sicheren Bereichs auftreten.

Alle MRT-Untersuchungen mussen gemal$ den festgelegten SAR-Grenzwerten flr das jeweilige
Implantat durchgefihrt werden.

Berucksichtigen Sie vor der Untersuchung die folgenden Punkte:

+  Sende-/Empfangs-Kopfspulen oder Ganzkorperspulen kdnnen innerhalb der empfohlenen
SAR-Grenzwerte sicher verwendet werden. Weitere Informationen kénnen Sie den
MRT-Sicherheitsinformationen und den Tabellen zu empfohlenen SAR-Grenzwerten auf den
folgenden Seiten dieses Abschnitts entnehmen.

«  Die Verwendung von lokalen zylindrischen Sende-/Empfangs-Spulen ohne SAR-
Beschrankung ist sicher, sofern der Abstand zwischen dem Gesamtimplantat und dem Ende
der lokalen HF-Spule mindestens dem Radius der lokalen HF-Spule entspricht.

+ Beieiner MRT-Untersuchung kénnen lokale zylindrische HF-Empfangsspulen gefahrlos
zusammen mit Cochlea-Implantaten verwendet werden, solange die SAR-Grenzwerte fur die
Sendespule nicht Uberschritten werden.

«  Der Abstand zwischen lokalen planaren (flach linear polarisierten) HF-Empfangsspulen und
dem Cochlea-Implantat muss mehr als 10 cm betragen

+ Die maximal zulassige MRT-Untersuchungsdauer liegt bei 60 Minuten kontinuierlicher
Untersuchung mit den in diesem Abschnitt angegebenen SAR-Grenzwerten.

Abbildung 3: Untersuchungsgebiet

Untersuchungsgebiet
weniger als 40 cm vom

40cm oberen Kopfende
entfernt

Untersuchungsgebiet
mehr als oder genau
40 cm vom oberen
Kopfende entfernt
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Sichere Durchfiihrung von MRT-Untersuchungen

Implantate der CI600 Serie

Durchschnittlicher

Durchschnittlicher
SAR-Grenzwert

Maximal SAR-Grenzwert (gesamter Koérper; W/kg)
BT MRT- zuldssiges (Kopf; W/kg)
P Feldstarke raumliches Untersuchungsgebiet
72 (M) Gradientenfeld Mit Sende-/
(T/m) Empfangs- <40cmab | >40cmab
Kopfspule oberem oberem
Kopfende Kopfende
Cl612
Cle22
15 20 <2 <1 <2
Cl624
Cl632
Cl612 <0,5
1622 <04
3 20 <1 <1
Cl624 <04
Cl632 <04
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Tabelle 7: MRT-Sicherheitsinformationen und empfohlene SAR-Grenzwerte fiir Implantate der CI600 Serie
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Sichere Durchfiihrung von MRT-Untersuchungen

Implantate der CI500 Serie

Durchschnittlicher

Durchschnittlicher
SAR-Grenzwert

Maximal SAR-Grenzwert (gesamter Korper; W/kg)
_ MRT- zulassiges (Kopf; W/kg)
Imptlantat Feldstarke raumliches Untersuchungsgebiet
yP ) Gradientenfeld Mit Sende-/
(T/m) Empfangs- <40cmab | >40cmab
Kopfspule oberem oberem
Kopfende Kopfende
CI512
CI522
1,5 20 <2 <1 <2
CI532
ABI541
CI512 <05
1522 <04
3 20 <1 <1
CI532 <04
ABI541 <05

Tabelle 8: MRT-Sicherheitsinformationen und empfohlene SAR-Grenzwerte fiir Implantate der CI500 Serie

MRT-Richtlinien
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Sichere Durchfiihrung von MRT-Untersuchungen

Implantate der CI24RE Serie

Durchschnittlicher

Durchschnittlicher
SAR-Grenzwert

Maximal SAR-Grenzwert (gesamter Korper; W/kg)
) MRT- zulassiges (Kopf; W/kg)
Al Feldstarke raumliches Untersuchungsgebiet
typ (L) Gradientenfeld Mit Sende-/
(T/m) Empfangs- <40cmab | >40cmab
Kopfspule oberem oberem
Kopfende | Kopfende
Cl422
CI24REH
(Hybrid L24) 15 20 <2 <1 <2
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)
Cl422
CI24REH
(Hybrid L24) 3 20 <1 <0,5 <1
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)

Tabelle 9: MRT-Sicherheitsinformationen und empfohlene SAR-Grenzwerte fiir Implantate der CI24RE Serie
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Sichere Durchfiihrung von MRT-Untersuchungen

Implantate der CI24R Serie und der CI24M Serie

Durchschnittlicher
Durchschnittlicher SAR-Grenzwert
Maximal SAR-Grenzwert (gesamter Koérper; W/kg)
_ MRT- zuldssiges (Kopf; W/kg)
Imptlantat Feldstarke raumliches Untersuchungsgebiet
yP (L) Gradientenfeld Mit Sende-/
(T/m) Empfangs- <40cmab | >40cmab
Kopfspule oberem oberem
Kopfende Kopfende
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 1,5 20 <2 <1 <2
Cl24Mm
ABI24M
CI11+1142M 1,5 20 <1 <0,5 <1
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 3 20 <1 <0,5 <1
Cl24M
ABI24M
CI11+11+2M 3 Eine MRT ist kontraindiziert.

Tabelle 10: MRT-Sicherheitsinformationen und empfohlene SAR-Grenzwrte fir Implantate der CI24R Serie und
der CI24M Serie

MRT-Richtlinien
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Sichere Durchfiihrung von MRT-Untersuchungen

Implantate der CI22M Serie

Durchschnittlicher

Durchschnittlicher
SAR-Grenzwert

(gesamter Korper;
Maximal SAR-Grenzwert W/kg)
MRT- zulassiges (Kopf; W/kg)
Imptlantat- Feldstarke raumliches Untersuchungsgebiet
yP (L) Gradientenfeld Mit Sende-/
(T/m) Empfangs- <40cm | >40cm
Kopfspule ab ab
oberem oberem
Kopfende | Kopfende
CI22M mit 1,5 20 <2 <1 <2
entfernbarem
Magneten 3 Eine MRT ist kontraindiziert.
CI22M ohne 1.5
entfernbaren Eine MRT ist kontraindiziert.
Magneten 3

Tabelle 11: MRT-Sicherheitsinformationen und empfohlene SAR-Grenzwerte fiir Implantate der CI22M Serie
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Bildstérungen und -artefakte

Bildstérungen und -artefakte

Das Cochlear Nucleus Implantat verursacht in der Nahe des Implantats Verschattungen auf dem
MRT-Bild, was zu einem Verlust an Diagnoseinformation fihren kann.

Bei Untersuchungen in der Nahe des Implantats sollte ein Entfernen des Implantatmagneten
erwogen werden, da anderenfalls die Qualitat der MRT-Aufnahme beeintrachtigt werden kann.

Wenn der Implantatmagnet entfernt werden muss, Uberweisen Sie den Implantattrdger an einen
qualifizierten Arzt, um die Entfernung des Magneten vor der MRT-Untersuchung zu veranlassen.

Die Ergebnisse zu Bildartefakten in Tabelle 13 und Tabelle 14 auf Seite 26 basieren auf maximaler
Artefaktausdehnung ausgehend von der Mitte des Implantats, wenn bei 1,5 T und 3 T unter
Verwendung einer Sequenz zur Metallartefaktreduktion (MARS) aufgenommen wird. Die in
Tabelle 12 auf Seite 25 aufgefUhrten MARS-Parameter wurden verwendet, um die auf den
folgenden Seiten angegebenen Artefaktgrof3en zu ermitteln.

Mit einer weiteren Optimierung der Scanparameter kann die Artefaktausdehnung minimiert
werden.

MARS Turbo Spin-Echo
Sequenz:

15T 3T
Echozeit (TE) [ms] 17 50
Repetitionszeit (TR) [ms] 2375 4000
Flipwinkel [] 90 90
Bandbreite pro Pixel [Hz/Pixel] 319 781
Bandbreite [kHz] 82 200

Tabelle 12: MARS-Parameter-Einstellungen

MRT-Richtlinien
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Die Artefaktbilder in Tabelle 13 und Tabelle 14 auf Seite 26 sind reprasentativ fur die Ergebnisse
der groBten axialen Messungen bei allen Implantaten. Die individuellen ArtefaktgrofRen aller
Implantatmodelle sind in Tabelle 15 auf Seite 27 und Tabelle 16 auf Seite 28 aufgefuhrt.

Bei Tragern von zwei Implantaten erscheinen die in Tabelle 13 und Tabelle 14 auf Seite 26
gezeigten Bildartefakte auf der jeweils gegentberliegenden Kopfseite gespiegelt. Die Artefakte von
beiden Implantaten kdnnen sich etwas Uberlappen.

26

Implantatmagnet
eingesetzt
(nur CI600 Serie)

Implantatmagnet +
magnetische
Versteifung

Mit entferntem
Implantatmagneten

6,9cm (2,7 in)

12,4 cm (4,9 in)

48cm (1,9in)

Tabelle 13: Maximale Artefaktausdehnung bei 1,5 T bei allen Implantattypen

Implantatmagnet
eingesetzt
(nur CI600 Serie)

Mit entferntem
Implantatmagneten

6,4cm(2,5in)

29cm (1,1in)

Tabelle 14: Maximale Artefaktausdehnung bei 3 T bei allen Implantattypen
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Bildstérungen und -artefakte

Maximaler Artefaktradius

(mit MARS Sequence)
MRT- [cm /in]
Implantat "
Feldstarke .
Typ M Implantatmagnet Implantat mit
eingesetzt nichtmagnetischer Kassette
Axial Axial
Implantate der CI600 Serie
C1612, C1622, 1,5 69727 29711
Cle24, C1632 3 6,4/2,5 29711

MRT-Richtlinien

Tabelle 15: Artefaktabmessungen bei Implantaten der CI600 Serie
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Bildstérungen und -artefakte

Maximaler Artefaktradius
(mit MARS Sequence)

MRT- [em/in]
Pl i Feldstarke
Typ M Mit Implantatmagnet + Mit entferntem
magnetischer Versteifung Implantatmagneten
Axial
Implantate der CI500 Serie
CI512, CI522, 15 124749
CI532, ABI541 3 N/AT
Implantate der CI24RE Serie
Cl422, CI24REH 1,5 11,3/44 2,6/1,0
(Hybrid L24)
CI24RE (CA), .
CI24RE (ST) 3 N/A 25710
Implantate der CI24R Serie
CI24R (CA), 1,5 11,3/44 2,6/1,0
CI24R (CS),
CI24R (ST) 3 N/AT 25710
Implantate der CI24M Serie
1,5 11,3744
Cl24M, ABI24M
3 N/AT 25710
1,5 11,3744
Cl11+11+2M
3 Eine MRT ist kontraindiziert.
Implantate der CI22M Serie
CI22M mit 15 1,3/44 48/1,9
entfernbarem
Magneten 3 Eine MRT ist kontraindiziert.
CI22M ohne 15
entfernbaren Eine MRT ist kontraindiziert.
Magneten 3

Tabelle 16: Artefaktabmessungen bei Implantaten der CI500 Serie, der CI24RE Serie, der CI24R Serie, der CI124M Serie und

T Entfernen Sie vor MRT-Untersuchungen mit 3 T den Implantatmagneten chirurgisch.
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der CI22M Serie
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Hinweise nach einer MRT-Untersuchung

Hinweise nach einer MRT-Untersuchung

Bei eingesetztem Implantatmagneten

Nachdem der Implantattrager den MRT-Raum verlassen hat, nehmen Sie den Inhalt des MRT-Sets
nach Bedarf vom Kopf des Implantattragers. Eine vollstandige Anleitung und Warnhinweise finden
Sie in dem Cochlear MRT-Set - Benutzerhandbuch, das dem MRT-Set beiliegt. Bitten Sie den
Implantattrager, den Soundprozessor an seinem Kopf anzulegen und ihn einzuschalten.
Stellen Sie Folgendes sicher:

Die Positionierung des Soundprozessors ist korrekt.

Es bestehen keine Missempfindungen.

+  Der Horeindruck ist normal.

Falls Missempfindungen oder ein veranderter Horeindruck vorliegen oder sich der Soundprozessor
an einer falschen Position befindet, bitten Sie den Patienten, so bald wie mdglich den fur das
Implantat zustandigen Audiologen aufzusuchen.

Bei entferntem Implantatmagneten

Siehe Hinweise zur Entfernung des Implantatmagneten auf Seite 9.

MRT-Richtlinien

29



Rechtliche Erkldrung

Rechtliche Erklarung

Die Aussagen in diesem Handbuch sind zum Zeitpunkt der Veréffentlichung wahrheitsgemal? und
sachlich richtig. Eine Anderung der Spezifikationen ohne besondere Ankiindigung bleibt jedoch
vorbehalten.

© Cochlear Limited 2022. Alle Rechte vorbehalten.

Rechtlicher Hinweis zu den Marken

Cochlear Implantatsysteme sind durch ein oder mehrere internationale Patente geschutzt.

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity, Baha, Baha SoftWear,

BCDrive, Beam, Bring Back the Beat, Button, Carina, Cochlear, BF|H, 2L 7, 232(0],
Cochlear SoftWear, Contour, J1>k77, Contour Advance, Custom Sound, DermalLock, 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, das
elliptische Logo, Vistafix, Whisper, WindShield und Xidium sind Marken beziehungsweise
eingetragene Marken der Cochlear Unternehmensgruppe.
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