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Despre acest ghid

Despre acest ghid

Acest ghid se aplica implanturilor Cochlear™ Nucleus®. Acesta este destinat:

«  Profesionistilor specializati din domeniul sdndtatii care pregdtesc si efectueaza scanari RMN
+ Medicilor care trimit un pacient cu implant Cochlear Nucleus pentru o scanare RMN
« Pacientilor cu implant Cochlear Nucleus si/sau ingrijitorilor acestora

Acest ghid ofera informatii cu privire la efectuarea in conditii de sigurantd a unei scandri RMN in
cazul pacientilor cu implant Cochlear Nucleus.

Scandrile RMN efectuate in conditii diferite fatd de cele prezentate in acest ghid pot duce la
vatdmarea corporala severd a pacientului sau la defectarea dispozitivului.

Din cauza riscurilor asociate cu utilizarea procedurii RMN in prezenta unui dispozitiv medical
implantat, este important sd cititi, sd intelegeti si sa respectati aceste instructiuni pentru a preveni
un potential pericol pentru pacient si/sau defectarea dispozitivului.

Acest ghid trebuie citit impreuna cu documentele aplicabile care insotesc un implant Cochlear Nucleus,
cum ar fi Ghidul medicului si Brosura cu informatii importante.

Pentru mai multe informatii, accesati www.cochlear.com/mri sau contactati biroul regional Cochlear.
Numerele de contact sunt mentionate pe coperta din spate a acestui ghid.

Simbolurile utilizate Tn acest document

LS
a Nota: informatii sau sfaturi importante.

A Atentie: trebuie luate masuri speciale pentru a garanta siguranta si eficienta.
Poate cauza defectarea echipamentului.

A Avertisment: pericole potentiale pentru siguranta si reactii adverse grave.
Poate cauza ranirea persoanei.
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Pregatirea Tnaintea unei examinari RMN

Pregatirea inaintea unei examinari RMN

Prezentul ghid este specific implanturilor Cochlear Nucleus si completeaza alte aspecte privind
examinarea RMN specificate de producatorul aparatului RMN sau in protocoalele de la centrul RMN.
Pacientii trebuie sa discute cu medicul responsabil cu implantul inainte de a efectua o examinare RMN.

Testele non-clinice au demonstrat ca implanturile Cochlear Nucleus prezinta

ﬁ compatibilitate conditionata cu rezonanta magnetica. Un pacient cu un implant
Cochlear Nucleus poate fi scanat in siguranta in conditiile descrise in acest document.
Nerespectarea acestor conditii poate duce la vatamarea pacientului.

Cooperare intre specialisti

Pregatirea si desfasurarea unei examinari RMN pentru pacientii cu implant necesitd cooperarea
dintre specialistul in operarea dispozitivului si/sau medicul specialist in implantul cohlear, medicul
consultant si radiologul sau tehnicianul RMN.

» Specialistul in operarea dispozitivului implantului cohlear - Cunoaste tipul de implant si
unde sa gaseasca parametrii corecti RMN pentru implant.

» Medicul consultant - cunoaste locatia scanarii RMN si informatiile de diagnosticare
necesare siia decizia dacd magnetul implantului trebuie sa fie indepartat pentru
examinarea RMN. Se consulta cu medicul specialist in implantul cohlear cu privire la
aspectele enumerate in Determinarea eligibilitatii pentru RMN la pagina 7.

» Medicul specialist Tn implantul cohlear - Daca medicul consultant solicitd acest lucru,
va indeparta prin interventie chirurgicala magnetul implantului si il va inlocui cu o fisa
non-magnetica sau o casetd non-magneticd. Dupd scanarea RMN, medicul specialist in
implantul cohlear il inlocuieste cu un nou magnet steril de inlocuire sau o casetd cu magnet
de schimb.

» Radiologul sau tehnicianul RMN - Configureaza scanarea RMN utilizand parametrii RMN
corecti si pozitionarea corectd a pacientului. Ofera indrumare pacientului cu implant in
timpul examinarii RMN.
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Pregatirea Tnaintea unei examinari RMN

Determinarea eligibilitatii pentru RMN

Pentru a stabili dacd un pacient poate fi supus unei scandri RMN, mai intai trebuie sa identificati
modelul de implant Cochlear Nucleus al pacientului. Consultati Caracteristici de identificare la
pagina 15. Dupa ce identificati modelul implantului, consultati Efectuarea RMN in conditii de
sigurantd la pagina 18 pentru a localiza informatiile despre siguranta RMN pentru respectivul
model de implant.

in cazul in care sunteti medicul care trimite un pacient cu implant Cochlear Nucleus pentru o
scanare RMN, este esential sd luati in considerare urmatoarele:

Ghid RMN

sa intelegeti si sd informati pacientul cu privire la riscurile asociate cu RMN; Consultati
Riscuri asociate cu procedura RMN si cu implanturile Cochlear Nucleus la pagina 8.

sa intelegeti conditiile pentru o scanare RMN si sa va asigurati cd existd o indicatie clara
pentru examinarea RMN; Consultati Efectuarea RMN in conditii de sigurantd la pagina 18.

De asemenea, luati in considerare urmatoarele:
- sincronizarea interventiei chirurgicale de implantare si a expunerii RMN

- varsta si starea generala de sdnatate a pacientului cu implant si timpul necesar pentru
recuperare dupa interventia chirurgicald de montare a magnetului implantului sau
eventuale traumatisme

- cicatricile existente sau potentiale ale tesutului de la locul magnetului implantului

Implantul Cochlear Nucleus va crea umbre pe imaginea RMN in apropierea implantului,
rezultatul fiind pierderea de informatii de diagnosticare. Consultati tabelele relevante privind
dimensiunea artefactului din Interferente pe imagine si artefacte la pagina 25.

- daca informatiile de diagnosticare solicitate se afld in zona implantului ar putea fi necesara
indepartarea magnetului implantului. Daca este necesar, trimiteti pacientul la medicul
corespunzator care sa se ocupe de indepdrtarea magnetului inainte de scanarea RMN.

sa identificati daca pacientul are orice alte implanturi de dispozitive medicale, active sau
abandonate. Dacd existd un alt dispozitivimplantat, verificati compatibilitatea RMN Tnainte
de a efectua o examinare RMN.

- Cochlear a evaluat interactiunea dintre implanturile descrise in acest ghid si alte
dispozitive implantate din apropiere in timpul scanarii RMN si nu exista niciun risc
crescut de ncalzire a implantului cohlear.

Pentru scanarile RMN la 1,5 T sau 3 T, identificati daca este necesar ca magnetul implantului
sa fie indepdrtat sau daca este nevoie de un kit RMN. Consultati Conditii privind magnetul
implantului pentru RMN la pagina 18.

- In cazul in care magnetul implantului trebuie s3 fie indepartat, trimiteti pacientul la
medicul corespunzator care sa se ocupe de indepartarea magnetului inainte de
scanarea RMN.

- Daca este necesar un kit RMN, acesta trebuie obtinut in prealabil, pentru a fi utilizat in
timpul scandrii RMN. Pentru a comanda un kit RMN, contactati cel mai apropiat birou
Cochlear sau distribuitor oficial.



Riscuri asociate cu procedura RMN si cu implanturile Cochlear Nucleus

Riscuri asociate cu procedura RMN si cu
implanturile Cochlear Nucleus

Daca informatiile despre siguranta RMN pentru dispozitivele implantate nu sunt respectate, riscurile
potentiale includ:

deplasarea dispozitivului;

Scanarea in afara parametrilor inclusi in acest ghid poate duce la deplasarea magnetului
implantului sau a dispozitivului din pozitie in timpul unei examindri RMN, provocand
traumatisme la nivelul pielii sau tesutului.

deteriorarea dispozitivului;

Expunerea RMN la valori mai mari fata de valorile incluse in prezentul ghid poate duce la
defectarea aparatului.

demagnetizarea magnetului implantului;
- Scanarea la alte valori ale intensitatii campului magnetic static fata de cele cuprinse n
prezentul ghid poate duce la o demagnetizare a magnetului implantului.

- Pozitionarea incorectd a pacientului inainte de scanarea RMN sau deplasarea capuluiin
timpul scanarii poate duce la demagnetizarea magnetului implantului.

- Magnetul implantului a fost conceput si verificat conform standardelor in domeniu.
Este foarte putin probabil sa se produca demagnetizarea daca pacientul este pozitionat
urmand instructiunile din acest ghid.

senzatie de disconfort;

Expunerea RMN la valori mai mari fata de valorile incluse in prezentul ghid poate duce la
perceperea de catre pacient a unui sunet sau zgomot si/sau a durerii.

incalzirea implantului;

Utilizati valorile pentru rata de absorbtie specifica (SAR) recomandate incluse n prezentul
ghid pentru a asigura faptul ca implantul nu se incalzeste la temperaturi ce depasesc
nivelurile de siguranta.

artefactul de imagine.

- Implantul Cochlear Nucleus va crea umbre pe imaginea RMN in apropierea implantului,
rezultatul fiind pierderea de informatii de diagnosticare.

- Daca se investigheaza langa implant, trebuie luata in considerare indepartarea magnetului
implantului, Intrucat calitatea imaginii RM poate fi compromisa cu acesta in pozitie.

Ghid RMN



Riscuri asociate cu procedura RMN si cu implanturile Cochlear Nucleus

Aspecte privind indepartarea magnetului implantului

in cazul in care magnetul implantului trebuie indepértat inainte de o examinare RMN, este necesaré
o colaborare stransa intre specialisti pentru indepdrtarea magnetului implantului, realizarea scandrii
RMN si inlocuirea ulterioara a magnetului implantului.

Daca se finalizeaza examinarea RMN si indepdrtarea si inlocuirea magnetului in aceeasi zi, recesul
magnetului poate ramane gol. Consultati Conditii privind magnetul implantului pentru RMN la
pagina 18.

Daca este necesara efectuarea a mai multe examindri RMN la nivelul capului pe o anumitd perioada
de timp, cu magnetul indepdrtat, magnetul implantului trebuie inlocuit intr-un mediu chirurgical
steril cu o casetd non-magnetica sau o fisa non-magnetica. In lipsa magnetului, caseta non-magnetica
sau fisa non-magnetica previne cresterea tesutului fibros in recesul de implant. O astfel de crestere
ar face dificild remontarea ulterioara a magnetului implantului.

Avertisment: Pentru a reduce la minimum riscul de infectie sau de crestere a tesutului fibros in recesul de

A implant, nu lasati buzunarul pentru magnet gol pentru examindrile RMN ce urmeaza sa fie efectuate pe
parcursul a cateva zile. Cand indepdrtati o caseta cu magnet sau un magnet al unul implant, inlocuiti-l cu o
casetd non-magnetica sau o fisd non-magnetica.

Pldcutd pentru antena implantului Magnet demontabil al implantului din
din seria CI600 seria CI500 in interiorul buzunarului
Ccu caseta cu magnet in buzunar dedicat

Figura 1: Implanturi din seria CI600 si seria CI500 cu magnet demontabil

Atentie: Capacele non-magnetice pentru implanturile din seria CI500 diferd ca dimensiune fata de fisele
non-magnetice pentru implanturile din seria CI24RE si implanturile din serii mai vechi. Asigurati-va ca este
utilizata fisa non-magnetica corecta.
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Riscuri asociate cu procedura RMN si cu implanturile Cochlear Nucleus

Cu caseta non-magnetica sau fisa non-magnetica in pozitie, scandrile RMN pot fi realizate atat la
1,57, catsila 3T, fara afi nevoie de bandajare sau de utilizarea kitului RMN.

A Nota: Pe durata cat magnetul este indepartat, pacientul poate purta un disc de retentie Cochlear pentru a
mentine antena externa a procesorului de sunet in pozitie. Discurile de retentie sunt disponibile de la Cochlear.

Cand nu mai sunt necesare examindrile RMN, caseta non-magneticd sau fisa non-magneticd este
indepdrtata si inlocuitd cu o noud casetd cu magnet de schimb sau cu un magnet steril de inlocuire.

Caseta non-magnetica, fisa non-magneticd, caseta cu magnet de schimb si magnetul steril de
nlocuire sunt furnizate separat, In ambalaje sterile. Toate sunt elemente de unica folosinta.

10 Ghid RMN



Pregatirea pentru desfasurarea examinarii RMN

Pregatirea pentru desfasurarea examinarii RMN

Toate componentele externe ale sistemului de implant Cochlear (de exemplu,
procesoarele de sunet, teleasistenta si accesoriile aferente) sunt nesigure pentru
rezonanta magnetica. Pacientul trebuie sa indeparteze toate componentele externe
ale sistemului de implant Cochlear Tnainte de a intra intr-o incdpere in care se afla un
scaner RMN.

Un pacient care are unul sau doua implanturi auditive Cochlear Nucleus poate fi scanat in siguranta
intr-un sistem de rezonantd magnetica indeplinind conditiile incluse in acest ghid.

Inainte de a Incepe scanarea, confirmati urmatoarele:

« modelul de implant a fost identificat; Consultati Identificarea implantului Cochlear Nucleus la

pagina 14.
- Pentru informatii suplimentare pentru pacientii cu implanturi bilaterale, consultati Pacienti
cu implanturi bilaterale la pagina 12.

+ Artefactul a fost luat in considerare, iar efectuarea scanarii RMN prezinta in continuare
valoare diagnostica. Consultati Interferente pe imagine si artefacte la pagina 25.

+  Pentru scanarea RMN intr-o zona a corpului care se afla la distanta fata de locul implantului,
trebuie respectate In continuare informatiile despre siguranta RMN pentru modelul
implantului pacientului. Consultati Efectuarea scandrii RMN la pagina 12.

+  Daca medicul consultant a prescris ca scanarea RMN sa se efectueze fara magnetul
implantului, acesta trebuie Indepadrtat prin interventie chirurgicala. Consultati Pregdtirea
inaintea unei examindri RMN la pagina 6.

+  Kitul RMN Cochlear este necesar pentru scandri RMN la 1,5 T cu magnetul implantului in
pozitie pentru implanturile din seria CI500, seria CI24RE, seria CI24R, seria CI24M si seria
CI22M. Consultati Ghidul de utilizare a kitului RMN Cochlear furnizat alaturi de kitul RMN,
pentru instructiuni privind modul de aplicare a kitului RMN Tnainte de scanarea RMN.
Consultati Tabelul 6: Conditii privind magnetul implantului pentru RMN la pagina 18.

« Trebuie obtinut un kit RMN Tnainte de examinare, pentru a fi utilizat in timpul scanarii RMN.
Pentru a comanda un kit RMN, contactati cel mai apropiat birou Cochlear sau distribuitor
oficial.

+ Nu este necesara bandajarea capului pentru implanturile din seria CI600, chiar si daca au
un magnet, in cazul scanarilorla 1,5 Tsau 3 T.

Utilizarea inutild a bandajului sau a atelei pentru cap cu implanturile din seria CI600 va
exercita o presiune excesiva si poate spori disconfortul pacientului.
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Pregatirea pentru desfasurarea examinarii RMN

» Discutati cu privire la senzatiile resimtite de pacient in timpul scanarii RMN.
Consultati Confortul pacientului la pagina 13.

» Explicati pacientului cum va fi acesta pozitionat pentru scanare.
Consultati Pozitionarea pacientului la pagina 13.

- Indepartati procesorul de sunet inainte de a intra in inciperea RMN.
Procesorul de sunet este nesigur pentru rezonanta magnetica.

% Nota: Dupd indepartarea procesorului de sunet, este posibil ca pacientul sd nu mai poata auzi.

» Pozitionati pacientul in asa fel incat disconfortul sa fie redus la minimum. Consultati
Pozitionarea pacientului la pagina 13.

» Respectati Conditii de scanare si limite SAR la pagina 19.

Pacienti cu implanturi bilaterale

Atentie: Daca unul sau mai multe implanturi sunt implanturi cohleare CI22M fara magnet demontabil,
examinarea RMN este contraindicata.

Utilizati informatiile despre siguranta RMN aferente modelului de implant al pacientului cu cele mai
restrictive cerinte de expunere la RMN.

Efectuarea scanarii RMN

Scanarea RMN trebuie efectuata utilizand informatiile despre siguranta RMN identificate pentru
modelul de implant al pacientului.

Atunci cand un pacient cu implant necesita o scanare RMN intr-o zond a corpului care se afla la
distantd fatd de locul implantului, trebuie sa respectati in continuare informatiile despre siguranta
RMN pentru modelul implantului pacientului. Consultati Identificarea implantului Cochlear Nucleus la
pagina 14 si Efectuarea RMN in conditii de sigurantd la pagina 18.
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Pregatirea pentru desfasurarea examinarii RMN

Pozitionarea pacientului

Din motive de siguranta, pacientul trebuie sa fie in pozitia de decubit dorsal, culcat pe spate si cu
fata in sus, inainte de a intra in tunelul RMN.

Aliniati capul pacientuluui cu axa tunelului utilajului RMN. Recomandati pacientului sa stea cat mai
nemiscat cu putinta si sa nu Isi miste capul in timpul scanarii RMN.

ﬁ Atentie

Cand efectuati o scanare cu magnetul implantului in pozitie, asigurati-vd ca pacientul nu se misca mai mult de
15 grade (15°) fatd de linia mediana (axa Z) a tunelului in timpul scandrii RMN.

Pozitionarea incorecta a pacientului inaintea scanarii RMN poate duce la cresterea cuplului pe implant si
poate provoca dureri sau demagnetizarea magnetului implantului.

Confortul pacientului

Pacientilor care au un magnet al implantului montat trebuie sa li se explice ca este posibil sa simta o
usoard deplasare a magnetului implantului si o anumita rezistentd impotriva deplasarii, resimtitd ca
presiune asupra pielii.

Pentru dispozitivele care necesita un kit RMN, acesta va reduce posibilitatea de deplasare a magnetului
implantului. Senzatia va fi similara cu presiunea exercitatd asupra pielii cu un deget, intr-o apdsare
ferma.

Daca pacientul simte dureri, consultati medicul pacientului pentru a determina daca magnetul
implantului trebuie sa fie Indepartat sau dacd poate fi aplicat un anestezic local pentru reducerea
disconfortului.

ﬁ Atentie: La administrarea unui anestezic local, aveti grija sa nu perforati siliconul implantului.

In plus, explicati-i pacientului ca ar putea percepe sunete in timpul scanarii RMN.
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Identificarea implantului Cochlear Nucleus

Identificarea implantului Cochlear Nucleus

Modelul de implant poate fi gasit pe cardul de implant al pacientului pacientului Cochlear.

Daca pacientul nu poarta asupra sa cardul de implant al pacientului, tipul si modelul de implant
pot fi identificate fara interventie chirurgicald. Consultati Informatii radiologice pentru identificarea
implanturilor Cochlear Nucleus la pagina 14, Ghid privind radiografiile 1a pagina 14 si Caracteristici
de identificare la pagina 15.

Informatii radiologice pentru identificarea implanturilor
Cochlear Nucleus

Implanturile Cochlear Nucleus sunt realizate din metal si sunt implantate sub piele, in spatele urechii.

Figura 2: Locatia in spatele urechii pentru implanturile Cochlear Nucleus

Ghid privind radiografiile
Radiografia laterald la 70 kV/3 mAs ofera un contrast suficient pentru identificarea implantului.

Nu se recomanda o vizualizare Stenvers modificata pentru identificarea implantului, deoarece
implanturile pot apdrea in pozitie oblica.

Imagistica trebuie sa includa o vizualizare neobstructionatd a antenelor externe si a corpului
implanturilor.

Pacientii cu implanturi bilaterale pot avea diferite modele de implant pe oricare parte a capului.
O radiografie laterald a craniului cu un unghi de 15 grade al tubului cranian va devia implanturile
din imagine, permitand distingerea caracteristicilor de identificare.

14 Ghid RMN



Identificarea implantului Cochlear Nucleus

Caracteristici de identificare

Caracteristicile de identificare de pe imaginile radiografice cu implanturi Cochlear Nucleus sunt
detaliate Tn paginile urmdtoare. Alte modele de implanturi pot avea alte caracteristici de identificare.

Implanturi Cochlear Nucleus din seria CI600 si seria CI500
Implanturile Cochlear Nucleus din seria CI600 - CI612, C1622, C1624, CI632 - si seria CI500 - CI512,
CI522, CI532, ABI541 - nu au caractere radioopace.

Utilizand o radiografie, implanturile din seria CI600 si seria CIS00 pot fi identificate dupd forma
implantului si aspectul ansamblului electronic. Daca sunt necesare detalii suplimentare despre
implant, contactati reprezentantul Cochlear, care va va oferi instructiuni despre cum sa determinati
urmatoarele:

+ Fabricant

+ Model

« Anul de fabricatie
Configuratia ansamblului electronic este identicd pentru implanturile Cochlear Nucleus din seria

CI600 si seria CI500. Identificatorul unic pentru implanturile din seria CI600 este forma magnetului
si cele trei orificii de langa magnet, conform ilustratiei din tabelul mai jos.

Radiografie implant Radiografie implant o .
seria CI600 seria CI500 Identificatorul unic

1. Trei orificii aflate langa magnet

2. Forma magnetului

3. Formad rotunda la capdtul de iesire
al antenei externe a configuratiei
ansamblului electronic

4. Serie de conectori cu fir care
sunt vizibili pe ambele parti ale
ansamblului electronic

® O

5. Forma corpului implantului patrat

Tabelul 1: Implanturile din seria CI600 si seria CI500 identificate prin forma si ansamblul electronic specifice

Exista posibilitatea ca unele produse sa nu fie disponibile fn anumite tari. Contactati reprezentantul dvs.
local Cochlear pentru informatii despre produs.
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Identificarea implantului Cochlear Nucleus

Implanturile Cochlear Nucleus din seria CI24RE, seria CI24R, seria CI24M si
seria CI22M

Implanturile Cochlear Nucleus care pot fi identificate cu ajutorul caracterelor radioopace imprimate
pe acestea sunt:

+ Seria CI24RE - C1422, CI24REH (Hybrid L24), CI24RE (CA), CI24RE (CS), CI24RE (ST)
= Seria CI24R - CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)
= Seria CI24M - CI24M, CI 11+11+2M, ABI24M

+ Seria CI22M - CI22M

Exista trei seturi de caractere radioopace imprimate pe fiecare implant.

1. Primul caracter identifica producatorul - ,C" indica Cochlear Limited.
2. Aldoilea caracter (cel din mijloc) identifica modelul implantului.

3. Altreilea caracter indica anul de fabricatie. Pentru a determina anul de fabricatie al
implantului dumneavoastra, contactati reprezentantul dumneavoastra Cochlear.

Locatia celui de-al doilea

Model implant (din mijloc) set de caractere Caractere radioopace
radioopace
Cl422 13
CI24REH (Hybrid L24) 6
CI24RE (CA) 5
CI24RE (CS) 7
CI24RE (ST) 4

Tabelul 2: Implanturi din seria CI24RE identificate prin caractere radioopace

Model implant

Locatia celui de-al doilea

(din mijloc) set de caractere

radioopace

Caractere radioopace

CI24R (CA)

CI24R (CS)

CI24R (ST)

Tabelul 3: Implanturi din seria CI24R identificate prin caractere radioopace

Ghid RMN



Identificarea implantului Cochlear Nucleus

Locatia celui de-al doilea
Model implant (din mijloc) set de caractere Caractere radioopace
radioopace
Cl24aM T
CI11+11+2M p
ABI24M G
Tabelul 4: Implanturi din seria CI24M identificate prin caractere radioopace
Locatia celui de-al doilea
Model implant (din mijloc) set de caractere Caractere radioopace
radioopace
CI22M cu .
magnet detasabil Lori)
CI22M fdara 7
magnet detasabil

Tabelul 5: Implanturi din seria CI22M identificate prin caractere radioopace
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Efectuarea RMN Tn conditii de siguranta

Efectuarea RMN in conditii de siguranta

Conditii privind magnetul implantului pentru RMN

Pentru anumite modele de implanturi si intensitdti ale campului RMN, este necesara bandajarea
cu un kit RMN sau indepartarea chirurgicala a magnetului implantului. Consultati Tabelul 6 la
pagina 18 pentru informatii despre fiecare model de implant Cochlear Nucleus.

Nu este necesara bandajarea capului pentru implanturile din seria CI600, chiar si daca au un
magnet, in cazul scandrilorla 1,5Tsau 3 T.

Utilizarea inutild a bandajului sau a atelei pentru cap cu implanturile din seria CI600 va exercita o

presiune excesiva si poate spori disconfortul pacientului.

. indepértarea
Intensitatea maanetului Este necesar
Tipul de implant campului RMN mag - kitul RMN
M implantului Da/Nu
Da/Nu

Implanturi din seria CI600

15
Cle12, C1622, C1624, C1632 3 Nu Nu
Implanturi din seria CI500

15 Nu Da
CI512, CI1522, CI532, ABI541

3 Da Nu
Implanturi din seria CI24RE
C1422, CI24REH (Hybrid L24), 15 Nu ba
CI24RE (CA), CI24RE (ST) 3 Da NU
Implanturi din seria CI24R si CI24M
CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST), 15 Nu ba
CI24M, ABI24M 3 Da Nu

1,5 Nu Da
CI11+11+2M

3 RMN-ul este contraindicat.
Implanturi din seria CI22M

1,5 Nu Da
CI22M cu magnet detasabil

3 RMN-ul este contraindicat.

15
CI22M fdra magnet detasabil RMN-ul este contraindicat.

3

Tabelul 6: Conditii privind magnetul implantului pentru RMN
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Efectuarea RMN Tn conditii de siguranta

Conditii de scanare si limite SAR

Informatiile despre siguranta RMN furnizate in prezentul ghid sunt aplicabile doar pentru scanerele
RMN orizontale de 1,5 T si 3 T (cu tunel inchis sau cu tunel larg) cu un camp RF cu polarizare
circulara (PC) pentru o durata maximad de scanare de 60 de minute.

Avertisment: Scanarile RMN la 3 T trebuie sa fie efectuate Tn modul in cvadratura sau modul CP pentru antena
externa cu transmisie prin radiofrecventa (RF). Utilizarea unui mod multi-canal poate avea drept rezultat o

ncadlzire localizatd, peste limitele de siguranta.

Toate scanarile vor fi efectuate conform limitelor SAR specificate pentru implantul relevant.

nainte de a incepe scanarea, luati in considerare urmatoarele:

Antenele externe de emisie/receptie pentru cap si antenele externe pentru intregul corp
pot fi utilizate in siguranta in limitele SAR recomandate. Consultati informatiile despre
siguranta RMN si tabelul cu limitele SAR recomandate, prezentate Tn paginile urmatoare
din aceasta sectiune.

Antenele externe de emisie/receptie cilindrice locale pot fi utilizate in conditii de siguranta,
fara restrictia SAR, cu conditia ca distanta dintre Intregul implant si capdtul antenei externe
RF locale sa fie cel putin egala cu raza antenei externe RF locale.

In timpul scanarii RMN se pot utiliza in siguranta antene externe care au numai receptie RF
cilindrica locala cu implanturile cohleare,

cu conditia sa nu se depaseascd limitele SAR pentru antena externa de emisie.

Antenele externe care au numai receptie RF planara locala (cu polarizare liniara orizontald)
trebuie tinute la o distanta de peste 10 cm fata de implantul cohlear.

Timpul de scanare RMN maxim admisibil este de 60 de minute de scanare continud,

cu limitarile SAR prevazute Tn aceasta sectiune.

Figura 3: Pozitiile referintei

40cm Referinta mai mica
de 40 cm din crestet

Referinta mai mare
de sau egala cu
40 cm din crestet
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Efectuarea RMN Tn conditii de siguranta

Implanturi din seria CI600

Limita medie
SAR pentru cap

Limita medie SAR pentru
intregul corp (W/kg)

. Camp cu (W/kg)
Implant Inctéerrr‘f'tﬁf‘?a gradient Pozitia referintei
tip RMlﬂ ) spatial maxim Utilizand
permis (T/m) antene externe | _ 40 cm din | > 40 cm din
de emisie/ crestet crestet
receptie
Cle12
(1622
15 20 <2 <1 <2
Cl624
(1632
Cle12 <05
Cl622 <0,4
3 20 <1 <1
Cl624 <04
Cle32 <04

Tabelul 7: Informatiile despre siguranta RMN si limitele SAR recomandate pentru implanturile din seria CI600
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Efectuarea RMN Tn conditii de siguranta

Implanturi din seria CI500

Limita medie Limita medie SAR pentru
SAR pentru cap ntregul corp (W/kg)
. Camp cu (W/kg)
Implant Inctaerr:‘srlcja;;c;iea gradient Pozitia referintei
tip RME G spatial maxim Utilizand
permis (T/m) antene externe | _ 40 cm din | > 40 cm din
de emisie/ crestet crestet
receptie ’ ’
CI512
CI522
1,5 20 <2 <1 <2
CI532
ABI541
CI512 <05
C1522 <04
3 20 <1 <1
(1532 <04
ABI541 <05

Tabelul 8: Informatiile despre siguranta RMN si limitele SAR recomandate pentru implanturile din seria CI500

Ghid RMN
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Efectuarea RMN Tn conditii de siguranta

Implanturi din seria CI24RE

Limita medie
SAR pentru cap

Limita medie SAR
pentru intregul corp

a (Wrkg)
I Intensitatea Camp cu (W/kg)
mplant camoului gradient Pozitia referintei
tip RMIEI M spatial maxim Utilizand ozitia referintei
permis (T/m) antene externe <40 cm > 40 cm
de emisie/ din ~ din
receptie crestet | crestet
Cl422
CI24REH
(Hybrid L24) 15 20 - - -
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)
Cl422
CI24REH
(Hybrid L24) 3 20 - 05 .
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)

Tabelul 9: Informatiile despre siguranta RMN si limitele SAR recomandate pentru implanturile din seria CI24RE
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Efectuarea RMN Tn conditii de siguranta

Implanturi din seria CI24R si seria CI24M

Limita medie
SAR pentru cap

Limita medie SAR
pentru intregul corp

mplant | 1gnsates | grodlent | M o
tip RMN (T) spagla_l maxim Utilizand Pozitia referintei
permis (T/m) antene externe
de emisie/ <40 cm >40 cm
receptie din crestet | din crestet

CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 15 20 <2 <1 <2
CI24M
ABI24M
CI11+11+2M 1,5 20 <1 <05 <1
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 3 20 <1 <05 <1
CI24M
ABI24M
CI11+11+2M 3 RMN-ul este contraindicat.

Ghid RMN

Tabelul 10: Informatiile despre siguranta RMN si nivelurile SAR recomandate pentru
implanturile din seria CI24R si seria CI24M
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Efectuarea RMN Tn conditii de siguranta

Implanturi din seria CI22M

Limita medie Limitf mAe'gie SAIR
SAR pentru cap pentru 'Vr\'”';(eg”
Intensitatea Camp cu (Wikg) EA =
Implant camoului gradient Pozitia referintei
tip RMﬁ ) spatial maxim Utilizand SEEI MEEAOS
permis (T/m) antene externe <40cm | >40cm
de emisie/ i " it
R e crestet | crestet
CI22M cu magnet 15 20 <2 <1 =2
detasabil 3 RMN-ul este contraindicat.
CI22M fara e
ara L
magnet detasabil s RMN-ul este contraindicat.

Tabelul 11: Informatiile despre siguranta RMN si limitele SAR recomandate pentru implanturile din seria CI22M
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Interferente pe imagine si artefacte

Interferente pe imagine si artefacte

Implantul Cochlear Nucleus va crea umbre pe imaginea RMN in apropierea implantului, rezultatul
fiind pierderea de informatii de diagnosticare.

Daca inspectati in apropierea implantului, luati in considerare indepartarea magnetului implantului,
deoarece calitatea imaginii RMN poate fi compromisa.

In cazul in care magnetul implantului trebuie sa fie indepartat, trimiteti pacientul la medicul
corespunzator care sa se ocupe de indepartarea magnetului nainte de scanarea RMN.

Rezultatele referitoare la artefactul de imagine din Tabelul 13 si Tabelul 14 la pagina 26 se bazeaza

pe extensia maxima a artefactului din centrul implantului la scanareala 1,5 T si 3 T, utilizand o
secventa de reducere a artefactelor metalice (MARS - Metal Artefact Reduction Sequence) comuna.
Parametrii MARS detaliati in Tabelul 12 |a pagina 25 au fost utilizati pentru producerea
dimensiunilor artefactelor detaliate in paginile urmatoare.

Pentru reducerea extinderii artefactului se poate utiliza optimizarea parametrilor de scanare.

Ecografia cu rotatie turbo MARS
Secventa:

15T 3T
Durata ecografiei (TE) [msec] 17 50
Durata de repetitie (TR) [msec] 2375 4000
Unghiul de rasturnare [°] 90 90
Latimea de banda per pixel [Hz/pixel] 319 781
Latime de banda [kHz] 82 200

Tabelul 12: Setdrile parametrilor MARS
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Imaginile cu artefact din Tabelul 13 si Tabelul 14 la pagina 26 sunt reprezentative pentru cele mai
mari rezultate axiale pe toate implanturile. Dimensiunile artefactelor individuale pentru fiecare

model de implant sunt detaliate in Tabelul 15 |a pagina 27 si Tabelul 16 la pagina 28.

Pentru pacientii cu implanturi bilaterale, artefactele de imagine, asa cum sunt prezentate in
Tabelul 13 si Tabelul 14 la pagina 26, sunt reflectate pe partea opusa a capului pentru fiecare
implant. Este posibil sa existe o extindere a artefactului intre implanturi.

26

Magnet implant Magnetul Magnetul
n pozitie implantului + atela implantului
(numai seria CI600) magnetica ndepartat

6,9 cm (2,7 in)

12,4 cm (4,9 inci)

4,8 cm (1,9 inci)

Tabelul 13: Extensia maximd a artefactului la 1,5 T pe toate tipurile de implanturi

Magnet implant
n pozitie
(numai seria CI600)

Magnetul
implantului
Tndepartat

6,4 cm (2,5 inci)

2,9 cm (1,1 inci)

Tabelul 14: Extensia maximd a artefactului la 3 T pe toate tipurile de implanturi
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Interferente pe imagine si artefacte

Raza maxima artefact
(cu secventa MARS)
Intensitatea [cm/in]
Implant campului RMN
tip P M Magnet implant Implant cu
n pozitie caseta non-magnetica
Axial Axial
Implanturi din seria CI600
1612, C1622, 15 6,9/2,7 2,911
(1624, C1632 3 6,4/2,5 2,9/1,1

Ghid RMN

Tabelul 15: Dimensiunile artefactelor pentru implanturile din seria CI600
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Interferente pe imagine si artefacte

Raza maxima artefact
(cu secventa MARS)

Intensitatea [cm/in]
ple campului
tip P Cu magnetul implantului + | Magnetul implantului
RMN (T) A N <
atela magnetica indepartat
Axial Axial
Implanturi din seria CI500
1512, CI522, 1,5 12,4/4,9 2,9/11
(532, ABIS41 3 NU se aplica’ 29/1,1
Implanturi din seria CI24RE
Cl422, CI24REH 1,5 11,3/4,4 2,6/1,0
(Hybrid L24)
CI24RE (CA), icyt 2,5/1
CL24RE (ST) 3 Nu se aplicd ,5/1,0
Implanturi din seria CI24R
CI24R (CA), 15 11,3/4,4 2,6/1,0
CI24R (CS),
CI24R (ST) 3 Nu se aplica’ 2,5/1,0
Implanturi din seria CI24M
15 11,3/4,4 2,8/1,1
CI24M, ABI24M
3 Nu se aplica’ 2,5/1,0
1,5 11,3/4,4 2,8/11
CI11+11+2M
3 RMN-ul este contraindicat.

Implanturi din seria CI22M

CI22M cu magnet 1.5 11,3/4,4 4,8/1,9
detasabil 3 RMN-ul este contraindicat.
CI22M fara 1.5 o

. RMN-ul este contraindicat.
magnet detasabil 3

Tabelul 16: Dimensiunile artefactului pentru implanturile din seria CI500, seria CI24RE,
seria CI24R, seria CI24M si seria CI22M

" Indepértati chirurgical magnetul implantului inainte de efectuarea scanarilor RMN la 3 T.
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Aspecte ulterioare unei examinari RMN

Aspecte ulterioare unei examinari RMN

Cu magnetul implantului in pozitie

Dupa ce pacientul paraseste incdperea RMN, indepdrtati componentele kitului RMN de pe capul
pacientului, dupa caz. Pentru instructiuni si avertismente complete, consultati Ghid de utilizare a
kitului RMN Cochlear furnizat impreuna cu kitul RMN. Solicitati pacientului sa isi puna procesorul de
sunet pe cap si sa il porneasca.

Confirmati faptul ca:
+ Amplasarea procesorului de sunet este corecta.
+ Nu existd disconfort.
+  Sunetul este perceput in mod normal.

Daca exista disconfort sau o schimbare de perceptie a sunetului sau probleme legate de amplasarea
procesorului de sunet, solicitati pacientului sa apeleze cat mai curand posibil la asistenta din partea
medicului care se ocupa de implantul acestuia.

Cu magnetul implantului indepartat

Consultati Aspecte privind indepdrtarea magnetului implantului la pagina 9.
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Declaratie juridica

Declaratie juridica

Declaratiile din acest ghid sunt considerate a fi adevdrate si corecte la data publicarii. Totusi,
specificatiile pot fi schimbate fara o notificare prealabild.

© Cochlear Limited 2022. Toate drepturile rezervate.

Mentiuni legale privind marcile comerciale
Sistemele de implant Cochlear sunt protejate de unul sau mai multe brevete internationale.

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity, Baha, Baha SoftWear,
BCDrive, Beam, Bring Back the Beat, Button, Carina, Cochlear, ®F|E, 2L 7, 222[0],
Cochlear SoftWear, Contour, J>k=77, 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, logo-ul de forma elipticd, Vistafix, Whisper, WindShield si Xidium
sunt fie marci comerciale, fie marci inregistrate ale grupului de companii Cochlear.
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