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Sobre este guia

Sobre este guia

Este guia se aplica a implantes Cochlear™ Nucleus®. Ele se destina a:
+ Profissionais de salde especializados que preparam e realizam exames de RM
+  Médicos que encaminham usuérios de implantes Cochlear Nucleus para exames de RM
+ Usuarios de implantes Cochlear Nucleus e/ou seus cuidadores

Este guia fornece informacdes de seguranca relacionadas a ressonancia magnética em usuarios de
implantes Cochlear Nucleus.

Exames de RM realizados em condi¢des diferentes das apresentadas neste guia podem causar
danos graves ao paciente ou mau funcionamento do dispositivo.

Devido aos riscos associados ao uso de RM com um dispositivo médico implantado, é importante
ler, compreender e seqguir estas instrucdes para evitar possiveis danos ao paciente e/ou mau
funcionamento do dispositivo.

Este guia deve ser lido em conjunto com os documentos pertinentes que acompanham os
implantes Cochlear Nucleus, tais como o Guia do médico e o Livreto de informacdes importantes.

Para obter mais informagdes, visite www.cochlear.com/mri ou entre em contato com o escritério
regional da Cochlear. Os nimeros de contato estdo disponiveis na contracapa destas diretrizes.

Simbolos usados neste documento

[N
a Observacao: Informagdes ou recomendagdes importantes.

A Cuidado: Deve-se tomar muito cuidado para garantir seguranca e eficacia. Pode causar
danos ao equipamento.

ﬁ Aviso: Possiveis perigos de seguranca e rea¢des adversas graves. Pode causar
ferimentos nas pessoas.
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Preparacao antes de um exame de RM

Preparacdao antes de um exame de RM

Estas orienta¢Bes sao especificas para os implantes Cochlear Nucleus e complementam outras
consideracoes para exames de RM especificadas pelo fabricante do equipamento de ressonancia
magnética ou pelos protocolos do local de realizagdo do exame de RM. Os usudrios devem
consultar o médico do implante antes de um exame de RM.

Testes nao clinicos demonstraram que os implantes Cochlear Nucleus sao condicionais
para exames de RM. Um paciente com um implante Cochlear Nucleus pode ser

"!ls examinado com seguranca sob as condic¢des descritas neste documento. O ndo
cumprimento dessas condicdes pode resultar em lesdes ao paciente.

Cooperagado entre especialistas

A preparacao e a realizacdo de um exame de RM para usuarios de implante requerem a cooperagao
entre o especialista do dispositivo e/ou 0 médico responsavel pelo implante coclear, o médico que
fez o pedido e o radiologista ou técnico em RM.

» Especialista em dispositivos de implante coclear - Conhece o tipo de implante e onde
encontrar os parametros de RM corretos para o implante.

+ Médico que fez o pedido - Conhece a localizagdo do exame de RM e as informagdes de
diagnodstico necessarias e decide se o ima do implante deve ser removido para a realizagdo
do exame de RM. Confere ao médico do implante coclear as consideracdes listadas
na Determinacdo da elegibilidade para RM na pagina 7.

» Médico responsavel pelo implante coclear - Se solicitado pelo médico solicitante, remove
cirurgicamente o ima do implante e o substitui por conector ndo magnético ou um
compartimento ndo magnético. Apds o exame de RM, o médico do implante o substitui por
um novo ma de substituicdo esterilizado ou por um compartimento do ima de substituicao.

- Radiologista ou técnico de RM - Configura o exame de RM usando os parametros corretos
de RM e o posicionamento do paciente. Aconselha o usudrio do implante durante o exame
de RM.
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Preparacao antes de um exame de RM

Determinac¢do da elegibilidade para RM

Para determinar se um paciente pode se submeter a um exame de RM, identifique primeiramente
o modelo do implante Cochlear Nucleus do paciente. Consulte Identificacdo de recursos

na pagina 15. Uma vez identificado o modelo do implante, consulte a Realiza¢do de RM com
seguranc¢a na pagina 18 para localizar as informagdes de seguranca relacionadas a ressonancia
magnética desse modelo de implante especifico.

Os médicos responsaveis pelo pedido de exame de RM para usudrios de implantes
Cochlear Nucleus devem considerar o seguinte:

Diretrizes de RM

Entender quais sao os riscos associados a ressonancia magnética e informa-los ao paciente.
Consulte Riscos associados a RM e a implantes Cochlear Nucleus na pagina 8.
Entender as condi¢Bes necessarias para a realizacdo de um exame de RM e assegurar
que o exame de RM é realmente necessario. Consulte Realizacdo de RM com seguranca
na pagina 18.
Considere também:
- O tempo transcorrido da cirurgia de implante e exposicdo a RM

- Alidade e o estado de saude geral do usuario do implante e tempo de recuperacao da
cirurgia do ima do implante ou possivel trauma

- Cicatrizacdo existente ou potencial do tecido no local do ima do implante

O implante Cochlear Nucleus criard um sombreamento na imagem de RM nas
proximidades do implante, causando perda de informagdes de diagndstico. Consulte as
tabelas de dimensdes de artefatos relevantes na Interferéncia e artefatos de imagens

na pagina 25.

- Asinformagdes de diagndstico necessarias estdo na area do implante. O ima do
implante talvez precise ser removido. Se necessario, encaminhe o paciente a um
médico adequado para programar a remoc¢ao do ima antes do exame de RM.

Identificar se o paciente tem algum outro implante de dispositivos médicos, ativos ou
inativos. Se outro dispositivo implantado estiver presente, verifique a compatibilidade com
RM antes de realizar um exame de RM.

- A Cochlear avaliou a interacdo dos implantes descritos neste guia com outros
dispositivos implantados nas proximidades durante o exame de RM, e os implantes
cocleares ndo aumentam o risco de aquecimento.

Para exames de RM a 1,5 T ou 3 T, identifique se o ima do implante precisa ser removido ou
se um kit para RM é necessario. Consulte CondicGes do imd do implante para a RM
na pagina 18.

- Se for necessario remover o ima do implante, encaminhe o paciente a um médico
adequado para programar a remocao do ima antes do exame de RM.

- Se for necessario um kit para RM, ele deve ser obtido antecipadamente para uso
durante o exame de RM. Entre em contato com o escritério ou distribuidor oficial da
Cochlear para fazer o pedido de um kit para RM.



Riscos associados a RM e a implantes Cochlear Nucleus

Riscos associados a RM e a implantes
Cochlear Nucleus

Se as informac8es de seguranca relacionadas a RM para os dispositivos implantados nao forem
seguidas, os riscos potenciais podem incluir:

Movimentacgao do dispositivo

Se 0 exame estiver fora dos parametros contidos nessas diretrizes, o f/ma do implante ou o
dispositivo podem sair da posi¢cao durante o exame de RM, causando trauma na pele ou em
tecidos.

Danos ao dispositivo
A exposicdo a RM além dos valores contidos nestas diretrizes pode causar danos ao
dispositivo.
Enfraquecimento do ima do implante
- Arealizacdo do exame sob intensidades de campo magnético estatico diferentes das
contidas nestas diretrizes pode levar ao enfraquecimento do ima do implante.
- O posicionamento incorreto do paciente antes do exame de RM ou 0 movimento da
cabeca durante o exame pode resultar na desmagnetizagdo do imd do implante.

- Oima do implante foi projetado e verificado de acordo com os padrées mais
avangados. A desmagnetizacdo é altamente improvavel quando o paciente é
posicionado de acordo com as instrucdes nestas diretrizes.

Sensacgao de desconforto

A exposicdo a RM além dos valores contidos nestas diretrizes pode fazer com que o
paciente perceba sons ou rufdos e/ou sinta dor.

Aquecimento do implante

Use os valores SAR recomendados, contidos nestas diretrizes, para que o implante nao se
aqueca além dos niveis seguros.

Artefato de imagens

- O implante Cochlear Nucleus criard um sombreamento na imagem de RM nas
proximidades do implante, causando perda de informac&es de diagndstico.

- Se o exame for préximo ao implante, sera necessario considerar a remogao do ima do
implante, ja que a qualidade da imagem de RM pode ser comprometida com ele
instalado.

Diretrizes de RM



Riscos associados a RM e a implantes Cochlear Nucleus

Consideracdes sobre a remoc¢ado do ima do implante

Se o ima do implante precisar ser removido antes do exame de RM, é necessario que haja uma
estreita colaboracdo entre os especialistas para realizar a remog¢do do ima do implante, o exame de
RM e a subsequente recolocacdo do ima do implante.

Se 0 exame de RM, a remogao e a substituicdo do magneto forem concluidos no mesmo dia, o
recesso do imd poderd permanecer vazio. Consulte Condi¢cdes do imé do implante para a RM
na pagina 18.

Se forem necessarios exames de RM durante um periodo de tempo na cabeca com o ima removido,
o fma do implante deve ser substituido em um ambiente cirdrgico estéril por um compartimento
ndo magnético ou conector ndo magnético. Na auséncia do ima, o compartimento ndo magnético
ou 0 conector ndo magnético impede o crescimento de tecido fibroso na cavidade do implante.
Esse crescimento dificultaria a recolocacdao do ima do implante.

Aviso: Para minimizar o risco de infeccdo ou crescimento de tecido fibroso na cavidade do implante, ndo

A deixe a bolsa do ima vazia para exames de RM que ocorrem durante vdrios dias. Ao remover um
compartimento do ima ou ima do implante, substitua por um compartimento ndo magnético ou conector
ndo magnético.

Capa da bobina do implante da Imé& de implante removivel da série
série CI600 com compartimento do CI500 dentro da bolsa do iméa do
fma na bolsa implante

Figura 1: Implantes das séries CI600 e CI500 com imd& removivel

Cuidado: O tamanho dos conectores ndo magnéticos dos implantes da série CI500 é diferente dos
conectores ndo magnéticos dos implantes da série CI24RE ou implantes mais antigos. Certifique-se de utilizar
0 conector ndo magnético correto.
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Riscos associados a RM e a implantes Cochlear Nucleus

Com o compartimento ou conector ndo magnéticos instalados, os exames de RM podem ser
realizados em 1,5 T e 3 T sem a necessidade de bandagem ou uso do kit para RM.

Retainer Disk para que a bobina do processador de som permaneca no lugar. A Cochlear oferece discos de

ﬁ Observagdo: Enquanto o ima do implante permanecer removido, o usuario podera usar um Cochlear
retencao.

Quando ndo houver mais necessidade de exames de RM, o compartimento ou o conector nao
magnéticos serdo removidos e substituidos por um novo compartimento do ima de substitui¢do ou
fma de substituicdo esterilizado.

O compartimento ndo magnético, o conector nao magnético, o compartimento do ima de
substituicdo e o ima de substituicao esterilizado sao fornecidos separadamente em embalagens
estéreis. Todos sao itens que devem ser usados uma unica vez.

10 Diretrizes de RM



Preparacao para a realizacdo de um exame de RM

Preparacdo para a realizacdao de um exame
de RM

Todos os componentes externos do sistema de implante Cochlear (por exemplo,

processadores de som, assistentes remotos e acessorios afins) sdo inseguros para RM. O
paciente deve obrigatoriamente remover todos os componentes externos do sistema de
implante Cochlear antes de entrar na sala em que esta localizado o equipamento de RM.

Um paciente com um ou dois implantes auditivos Cochlear Nucleus pode ser submetido a um
sistema de RM que atenda as condi¢des dentro dessas diretrizes.

Confirme as seguintes informacdes antes do exame:

- Identifique o modelo do implante. Consulte Identificacéio do implante Cochlear Nucleus
na pagina 14.

- Para obter informacdes adicionais sobre os usuarios bilaterais, consulte Usudrios
bilaterais na pagina 12.

« O artefato foi considerado e ainda ha um valor de diagndstico na execucao do exame de
RM. Consulte Interferéncia e artefatos de imagens na pagina 25.

+ Para exames de RM em uma parte do corpo distante do local do implante, as informacdes
de seguranca relacionadas a RM para o modelo de implante do usuério ainda devem ser
seguidas. Consulte Realizacéo de um exame de RM na pagina 12.

+  Se o médico solicitante prescreveu que o exame de RM fosse realizado sem o ima do
implante, o ima do implante foi removido cirurgicamente. Consulte Preparacdo antes de um
exame de RM na pagina 6.

«  E necessario o kit para RM da Cochlear para exames de RM em 1,5 T com o ima do implante
instalado para implantes das séries CI500, CI24RE, CI24R, CI24M e CI22M. Consulte o Guia
do usudrio do Kit para RM da Cochlear fornecido com o kit para RM para obter instrucdes
sobre como aplicar o kit para RM antes do exame de RM. Consulte Tabela 6: Condicbes do
imd do implante para a RM na pagina 18.

« Um kit para RM deve ser obtido antecipadamente para uso durante o exame de RM.

Entre em contato com o escritério ou distribuidor oficial da Cochlear para fazer o pedido de
um kit para RM.

+ Nao é necessaria a bandagem da cabeca para implantes da Série CI600 , mesmo com um
fmanolugar,a1,5Tou3T.

O uso desnecessario de uma bandagem ou tala de cabeca comimplantes da Série CI600
aplicard pressdo indevida e poderd aumentar o desconforto do paciente.

Diretrizes de RM "



Preparacao para a realizacdo de um exame de RM

» Discuta as sensag¢8es que o usuario pode experimentar durante o exame de RM.
Consulte Conforto do paciente na pagina 13.

» Explique ao paciente como eles serdao posicionados para o exame.
Consulte Posicionamento do paciente na pagina 13.

» Remova o processador de som antes de entrar na sala de RM.
O processador de som é inseguro para RM.

% Observagdo: Assim que processador de som for removido, 0 paciente ndo conseguira ouvir.

+ Posicione o paciente para minimizar o desconforto. Consulte Posicionamento do paciente
na pagina 13.

» Cumpra com as Condicbes de exame e limites de SAR na pagina 19.

Usuarios bilaterais

Cuidado: Se um ou mais dos implantes for um implante coclear CI22M sem um ima removivel, a RM é
contraindicada.

Use as informagdes de seguranca relacionadas a ressonancia magnética aplicaveis ao modelo de
implante do usudrio com os requisitos mais restritivos de exposi¢do a RM.

Realizacdo de um exame de RM

Realize o exame de RM com base nas informacdes de seguranca relacionadas a ressonancia
magnética identificadas para o modelo de implante do paciente.

Quando um usuario de implante precisa de um exame de RM em um local do corpo distante do
local do implante, vocé ainda deve seguir as informacgdes de seguranca relacionadas a ressonancia
magnética para o modelo de implante do usuario. Consulte Identificacdo do implante

Cochlear Nucleus na pagina 14 e Realizagéo de RM com seguran¢a na pagina 18.
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Preparacao para a realizacdo de um exame de RM

Posicionamento do paciente

Por motivos de seguranca, o paciente deve estar em posi¢do supina, deitado de costas, barriga para
cima, antes de entrar no tunel de RM.

Alinhe a cabeca do paciente com o eixo do tinel do equipamento de RM. Aconselhe o paciente a
permanecer o mais imével possivel e a ndo mover a cabeca durante o exame de RM.

ﬁ Cuidado
Durante o exame com o ima do implante instalado, certifique-se de que o paciente ndo se mova mais do que
15 graus (15°) da linha central (eixo Z) do tunel durante o exame de RM.

Se o paciente ndo for posicionado corretamente antes do exame de RM, o torque do implante podera ser
aumentado e causar dor, ou podera causar desmagnetizacdo do ima do implante.

Conforto do paciente

Para pacientes em que o i/ma do implante esta no lugar, explique que ele podera sentir o fma do
implante se movendo levemente e podera sentir a resisténcia ao movimento como pressao sobre a
pele.

Para dispositivos que requerem um kit para RM, o kit para RM reduzira a probabilidade de
movimentacdo do ima do implante. A sensagdo € semelhante a pressionar a pele com firmeza com
o polegar.

Se o paciente sentir dor, consulte o médico do paciente para determinar se o ima do implante deve
ser removido ou se é possivel aplicar anestesia local para reduzir o desconforto.

ﬁ Cuidado: Ao administrar anestesia local, tome cuidado para nao perfurar o silicone do implante.

Além disso, explique ao paciente que ele podera ouvir sons durante o exame de RM.

Diretrizes de RM 13



Identificagdo do implante Cochlear Nucleus

Identificacao do implante Cochlear Nucleus

O modelo do implante pode ser encontrado no cartdo de implante do paciente da Cochlear.

Se o paciente ndo tiver o cartao de implante do paciente, o tipo e o modelo do implante poderao
ser identificados sem intervencdo cirdrgica. Consulte Informag¢ées de raios X para identificacéo de
implantes Cochlear Nucleus na pagina 14, Diretrizes de raios X na pagina 14 e Identificacdo de
recursos na pagina 15.

Informacdes de raios X para identificacdo de implantes
Cochlear Nucleus

Os implantes Cochlear Nucleus s&o feitos de metal e implantados sob a pele, atras da orelha.

Figura 2: Localizagdo dos implantes Cochlear Nucleus atrds da orelha

Diretrizes de raios X
Os raios X laterais a 70 kV/ 3 mAs fornecem contraste suficiente para identificar o implante.

Uma vista modificada de Stenver ndo é recomendada para a identificacdo do implante, pois os
implantes podem parecer obliquos.

A captura de imagens deve incluir uma visdo desobstruida das bobinas da antena e dos corpos do
implante.

Os usuarios bilaterais podem possuir diferentes modelos de implante em cada lado da cabeca. Um
raio X lateral do cranio com um angulo de tubo craniano de 15 graus deslocara os implantes na
imagem, permitindo a identificacdo de caracteristicas que devem ser distinguidas.

14 Diretrizes de RM



Identificagdo do implante Cochlear Nucleus

Identificacdo de recursos

As caracteristicas de identificacdo dos implantes Cochlear Nucleus nas imagens de raios X sdo
explicadas nas paginas a seguir. Outros modelos de implantes poderao ter outras caracteristicas de
identificacao.

Implantes Cochlear Nucleus série CI600 e série CI500"

Os implantes Cochlear Nucleus série CI600 (CI1612, CI622, C1624 e C1632) e série CI500 (CI512,
CI522, CI532 e ABI541) ndo tém caracteres radiopacos.

Em exames de raios X, é possivel identificar os implantes da série CI600 e da série CI500 pelo
formato do implante e pelo layout do conjunto eletronico. Se forem necessarios mais detalhes do
implante, entre em contato com o representante da Cochlear, que fornecera instru¢des sobre como
determinar o seguinte:

+ Fabricante
+ Modelo
+ Ano de fabricacdo

O layout do conjunto eletronico é idéntico para implantes Cochlear Nucleus das séries CI600 e
CI500. O identificador exclusivo dos implantes da série CI600 é o formato do ima e os trés orificios
ao lado do ima, conforme ilustrado na tabela a seguir.

Raio X do implante da Raio X do implante da - .
Série CI600 Série CI500 Identificador exclusivo

1. Trés orificios adjacentes ao ima

2. Formato do ima

3. Formato arredondado na
extremidade de saida da bobina do
layout do conjunto eletrénico

4. Série de conectores de fios visiveis
em ambos os lados do conjunto
eletrénico

® O

5. Forma quadrada do corpo do
implante

Tabela 1: Implantes das séries CI600 e CI500 identificados pelo formato e pelo conjunto eletrénico

* Nem todos o0s produtos est&o disponiveis em todos os paises. Entre em contato com o seu representante local da
Cochlear para obter informagdes sobre os produtos.
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Identificagdo do implante Cochlear Nucleus

Implantes Cochlear Nucleus das séries CI24RE, CI24R, CI24M e CI22M

Os implantes Cochlear Nucleus que podem ser identificados pelos caracteres radiopacos neles
impressos sdo:

+  Séries CI24RE - CI422, CI24REH (Hybrid L24), CI24RE (CA), CI24RE (CS), CI24RE (ST)
« Séries CI24R - CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)
« Séries CI24M - CI24M, CI 11+11+2M, ABI24M
«  Séries CI22M - CI22M
Existem trés conjuntos de caracteres radiopacos impressos em cada implante.
1. O primeiro caractere identifica o fabricante: “C" indica Cochlear Limited.
2. O segundo caractere (do meio) identifica o modelo do implante.

3. Oterceiro caractere indica o ano de fabricacdo. Para determinar o ano de fabricacao do seu
implante, entre em contato com o representante da Cochlear.

Localizacdo do segundo
Modelo de implante conjunto de caracteres Caracteres radiopacos
(do meio) radiopacos

C1422 13
CI24REH (Hybrid L24) 6
CI24RE (CA) 5
CI24RE (CS) 7
CI24RE (ST) 4

Tabela 2: Implantes da série CI24RE identificados por caracteres radiopacos

Localiza¢do do segundo
Modelo de implante conjunto de caracteres Caracteres radiopacos
(do meio) radiopacos

CI24R (CA) 2
CI24R (CS) C
CI24R (ST) H

Tabela 3: Implantes da série CI24R identificados por caracteres radiopacos
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Identificagdo do implante Cochlear Nucleus

Modelo de implante

Localizacdo do segundo
conjunto de caracteres
(do meio) radiopacos

Caracteres radiopacos

Cl24aM

CI11+11+2M

ABI24M

Tabela 4: Implantes da série CI24M identificados por caracteres radiopacos

Modelo de implante

Localizacdo do segundo
conjunto de caracteres
(do meio) radiopacos

Caracteres radiopacos

CI22M com ima
removivel

CI22M sem ima
removivel

Lou]

Tabela 5: Implantes da série CI22M identificados por caracteres radiopacos
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Realizagcdo de RM com seguranca

Realizacdo de RM com seguranca

Condi¢bes do ima do implante para a RM

Para alguns modelos de implante e poténcias de campo de RM, é necessario o uso de bandagem
com um kit para RM; caso contrario, o im& do implante devera ser removido cirurgicamente.
Consulte a Tabela 6 na pagina 18 para obter informacdes sobre cada modelo do implante

Cochlear Nucleus.

Nao é necessaria a bandagem da cabega para implantes da Série CI600 , mesmo com um ima no

lugar,a1,5Tou3T.

O uso desnecessario de uma bandagem ou tala de cabeca comimplantes da Série CI600 aplicara
pressdo indevida e podera aumentar o desconforto do paciente.

Poténcia de | Remover o ima do Necessario um
Tipo de implante campo de implante kit para RM
RM (T) Sim/Nao Sim/N&o

Implantes da série CI600

1,5
Cl612, C1622, Ci624, C1632 Nao Nao

3
Implantes da série CI500

1,5 Nao Sim
CI512, C1522, CI532, ABI541

3 Sim Ndo
Implantes da série CI24RE
Cl422, CI24REH (Hybrid L24), 15 Nao Sim
CI24RE (CA), CI24RE (ST) 3 Sim NZo
Implantes das séries CI24R e CI24M
CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST), 1 Nao Sim
CI24M, ABI24M 3 Sim N3o

1,5 Nao Sim
CI11+11+2M

3 A RM é contraindicada
Implantes da série CI22M

1,5 Nao Sim
CI22M com ima removivel

3 A RM é contraindicada

1,5
CI22M sem ima removivel A RM é contraindicada

3

Tabela 6: Condicbes do imd do implante para a RM
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Realizacdo de RM com seguranca

Condicdes de exame e limites de SAR

As informac8es de seguranca relacionadas a RM fornecidas nessas diretrizes se aplicam apenas aos
equipamentos de RM horizontais de 1,5 T e 3 T (tUnel fechado ou tunel largo) com um campo de RF
polarizado circularmente (CP) para o tempo maximo do exame de 60 minutos.

Aviso: Os exames de RM a 3 T devem ser realizadas no modo de quadratura ou CP para a bobina de
transmissdo de radiofrequéncia (RF). O uso de um modo multicanal pode resultar em aquecimento localizado
acima dos niveis de seguranca.

Todos os exames devem ser realizados de acordo com os limites de SAR especificados para o
implante em questao.

Considere as seguintes informacdes antes do exame:

Bobinas de cabeca de transmissao/recepcdo e bobinas de corpo inteiro podem ser usadas
com seguranga dentro dos limites SAR recomendados. Consulte as informagdes de
seguranga relacionadas a RM e as tabelas de limites de SAR recomendados nas paginas
nesta secao.

As bobinas de transmissao/recepcdo cilindricas locais podem ser usadas com seguranca,
sem restricdo de SAR, desde que a distancia entre o implante inteiro e a extremidade da
bobina de RF local seja pelo menos igual ao raio da bobina de RF local.

E seguro usar bobinas cilindricas locais somente de recepcio de RF com implantes
cocleares durante o exame de RM, desde que os limites de SAR para a bobina de
transmissdo nao tenham sido excedidos.

As bobinas de RF apenas de recepcado planar locais (polarizadas linearmente planas)
deverdo ser mantidas a mais de 10 cm de distancia do implante coclear.

O tempo maximo permitido de exame de RM é de 60 minutos continuos, com as limitacdes
de SAR fornecidas nesta secdo.

Figura 3: Locais de marcagéo

Marcagdo a menos de
40 cm do topo da
cabeca

40 cm

Marcagdo a no minimo
40 cm da parte superior
da cabeca
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Realizagcdo de RM com seguranca

Implantes da série CI600

Limite de SAR médio de

Limite de SAR &2
médio de cabeca corpo inteiro (W/kg)
Anci Campo (W/kg) .
Implante dpgzg';f'i gradiente Local de marcacéo
tipo de RM (EI') espacial maximo | Usando a bobina <40 cm >40 cm
permitido (T/m) de cabega para da parte da parte
TESTERT superior da | superior da
recepcdo cabega cabeca
Cle12
Cl622
15 20 <2 <1 <
Cle24
Cle32
CI612 <05
Cl622 <0,4
3 20 <1 <1
1624 <04
(1632 <04

Tabela 7: Informacdes de sequranca relacionadas a RM e niveis SAR recomendados para implantes da série CI600
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Realizagdo de RM com seguranga

Implantes da série CI500

Limite de SAR Limite de SAR médio de
médio de cabega corpo inteiro (W/kg)
A Campo (W/kg) 5
Implante dp(:’zg?:'ao gradiente Local de marcacdo
tipo p espacial maximo | Usando a bobina <40 >40
de RM (T) o cm >40 cm
permitido (T/m) | de cabega para da parte da parte
transmissao/ | syperior da | superior da
MEESFETS cabega cabega
CI512
CI522
1,5 20 <2 <1 <2
CI532
ABI541
CI512 <0,5
C1522 <04
3 20 <1 <1
CI532 <0,4
ABI541 <05

Tabela 8: Informacdes de seguranca relacionadas a RM e niveis SAR recomendados para implantes da série CI500

Diretrizes de RM
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Realizagcdo de RM com seguranca

Implantes da série CI24RE

Limite de SAR médio

Limite de SAR = R
Poténcia médio de cabeca de corpo inteiro (W/kg)
e Campo (W/kg) Local d 5
Implante cambo gradiente ocal de marcagéo
tipo e R?VI espacial maximo | Usando a bobina <40 cm >40 cm
m permitido (T/m) de cabega para da parte da parte
transmissao/ superior | superior
eI da cabeca | da cabeca
Cl422
CI24REH
(Hybrid L24) 15 20 © <1 -
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)
Cl422
CI24REH
(Hybrid L24) 3 20 < <05 4
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)

Tabela 9: Informacdes de seguranca relacionadas a RM e niveis SAR recomendados para implantes da série CI24RE
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Realizagdo de RM com seguranga

Implantes da série CI24R e série CI24M

Limite de SAR médio de

Limite de SAR = oA
médio de cabeca corpo inteiro (W/kg)
N Campo (W/kg) =
Implante dP:;c:g?r(\:Ia:) gradiente Local de marcagéo
tipo de RM (E‘I') espacial maximo | Usando a bobina <40 cm >40 cm
permitido (T/m) | de cabeca para da parte da parte
transmissao/ superior superior
IECEREa0 da cabeca | da cabeca
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 15 20 <2 <1 <2
CI24Mm
ABI24M
CI11+11+2M 1,5 20 <1 <0,5 <1
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 3 20 <1 <0,5 <1
CI24M
ABI24M
CI11+11+2M 3 A RM é contraindicada

Tabela 10: Informacdes de seguranca relacionadas a RM e limites de SAR recomendados para implantes
das séries CI24R e CI124M
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Realizagcdo de RM com seguranca

Implantes da série CI22M

Limite de SAR
Limite de SAR |  meédio de corpo
Poténcia médio de cabega inteiro (W/kg)
e Campo (W/kg) .
Implante campo gradiente Local de marcagao
tipo de RFI)VI espaci'a'l maximo | Usando a bobina | <409 cm >40 cm
M permitido (T/m) | de cabecapara | g parte | da parte
transmissao/ | syperior | superior
recepcdo <E da
cabeca cabeca
CI22M com im3 1.5 20 <2 <1 <
removivel 3 A RM é contraindicada
L 1,5
rCeIrznzol\cf\f;m me A RM é contraindicada
3

Tabela 11: Informacdes de sequranca relacionadas & RM e niveis SAR recomendados para implantes da série CI22M
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Interferéncia e artefatos de imagens

Interferéncia e artefatos de imagens

O implante Cochlear Nucleus criard um sombreamento na imagem de RM préximo ao implante,
causando perda de informacdes de diagndstico.

Se 0 exame for proximo ao implante, considere remover o imd do implante, ja que a qualidade da
imagem de RM pode ser comprometida com ele instalado.

Se for necessario remover o ima do implante, encaminhe o paciente a um médico adequado para
programar a remocao do fma antes do exame de RM.

Os resultados de artefatos de imagem em Tabela 13 e Tabela 14 na pagina 26 sdo baseados na
extensdo maxima do artefato a partir do centro do implante quando examinadoem 1,5Te 3T,
usando uma sequéncia de reducdo de artefatos de metal (MARS) comum. Os parametros da MARS
detalhados na Tabela 12 na pagina 25 foram usados para produzir os tamanhos de artefato
detalhados nas paginas a seguir.

A otimizacao adicional dos parametros do exame pode ser usada para minimizar a extensao do
artefato.

MARS turbo spin-echo
Sequéncia:

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

Tabela 12: Configuracdo dos pardmetros da MARS
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As imagens de artefato na Tabela 13 e Tabela 14 na pagina 26 representam os resultados axiais
maiores em todos os implantes. Os tamanhos de artefatos individuais, de acordo com o modelo de
implante, estdo detalhados na Tabela 15 na pagina 27 e Tabela 16 na pagina 28.

Para usuarios de implantes bilaterais, os artefatos de imagem mostrados na Tabela 13 e Tabela 14

na pagina 26 sdo espelhados no lado oposto da cabeca de cada implante. Pode haver alguma
extensdo do artefato entre os implantes.

Imé& do implante

no lugar Ima do implante + | Imé do implante
(somente série tala magnética removido
CI600)

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

Tabela 13: Extensdo mdxima do artefato em 1,5 T em todos os tipos de implante

Ima do implante

no lugar Ima do implante
(somente série removido
CI600)

6,4 cm (2,5 pol.) 2,9cm (1,1 pol.)

Tabela 14: Extensdo mdxima do artefato em 3 T em todos os tipos de implante
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Interferéncia e artefatos de imagens

Raio maximo do artefato
(com sequéncia MARS)

Potg:ua [cm / pol.]
Implante
] campo & oo n Implante com
tipo Imé do implante . =
de RM compartimento nao
no lugar an
(T) magnético
Axial Axial
Implantes da série CI600

1612, C1622, 1.5 69727 29711
Cle24, Cl632 3 6,4/2,5 29/11

Diretrizes de RM

Tabela 15: Dimensées do artefato para implantes da série CI600
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Interferéncia e artefatos de imagens

Raio maximo do artefato

Poténcia (com sequéncia MARS)
Implante de [cm/pol.]
tipo campo Com o ima do implante + :
de RM ot Imé do implante removido
M tala magnética
Axial Axial
Implantes da série CI500
CI512, C1522, 15 12,4749 29711
CI532, ABI541 3 N/AT 29/1,1
Implantes da série CI24RE
Cl422, CI24REH 1,5 11,3/44 26/10
(Hybrid L24)
CI24RE (CA), 3 N/A! 25/10
CI24RE (ST) o
Implantes da série CI24R
CI24R (CA), 15 11,3/44 26/10
CI24R (CS),
CI24R (ST) 3 N/A! 2,5/1,0
Implantes da série CI24M
1,5 1,3/44 28711
Cl24M, ABI24M
3 N/AT 2,5/71,0
15 1,3/44 2,8/711
Cl11+11+2M
3 A RM é contraindicada
Implantes da série CI22M
CI22M com im3 1,5 1,3/44 48/19
removivel 3 A RM é contraindicada
CI22M sem im3a 1.5
; A RM é contraindicada
removivel 3

Tabela 16: Dimensdes do artefato para implantes das séries CI500, CI24RE, CI24R, CI24M e CI122M

T Remova cirurgicamente o fm& do implante antes de realizar exames de RM de 3,0 T.
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Consideracdes depois da realizacdo do exame de RM

Considerac¢Oes depois da realizacdao do exame
de RM

Com o ima do implante instalado

Depois que o paciente sair da sala de RM, remova o contetido do kit para RM da cabega do
paciente, conforme necessario. Consulte o Guia do usudrio do kit para RM da Cochlear fornecido
com o kit para RM para obter instru¢des completas e avisos. Pe¢a ao paciente para colocar o
processador de som na cabega e liga-lo.

Confirmar:
+ Se o posicionamento do processador de som esta correto.
Se nao ha desconforto.
Se 0 som é percebido como normal.

Em caso de desconforto ou alteragdo na percepgao do som, ou em caso de problemas com o
posicionamento do processador de som, peca ao paciente para procurar assisténcia com o
audiologista responsavel pelo implante tao logo possivel.

Com o ima do implante removido

Consulte Consideracdes sobre a remocgéo do imd do implante na pagina 9.
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Declaragao legal

Declaracao legal

As afirmacoes feitas neste guia sdo consideradas verdadeiras e corretas no momento da sua
publicacdo. Entretanto, as especificacdes estdo sujeitas a alteragdes sem aviso prévio.

© Cochlear Limited 2022. Todos os direitos reservados.

Aviso legal sobre marcas registradas

Os sistemas de implante Cochlear sdo protegidos por uma ou mais patentes internacionais.

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity, Baha, Baha SoftWear, BCDrive,
Beam, Bring Back the Beat, Button, Carina, Cochlear, B#|E, 2L 77, 222|0{, Cochlear SoftWear,
Contour, 3> k77, Contour Advance, Custom Sound, DermaLock, Freedom, Hear now. And always,
Hugfit, Human Design, Hybrid, Invisible Hearing, Kanso, LowPro, MET, MP3000, myCochlear,
mySmartSound, NRT, Nucleus, Osia, Outcome Focused Fitting, Off-Stylet, Piezo Power, Profile,
Slimline, SmartSound, Softip, SoundArc, True Wireless, o logotipo eliptico, Vistafix, Whisper,
WindShield e Xidium sao marcas registradas ou marcas comerciais registradas do grupo de
empresas da Cochlear.
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