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Acerca deste guia

Este guia aplica-se aos implantes Cochlear™ Nucleus®. Destina-se a:

«  profissionais de cuidados de saude especializados que preparam e
realizam exames de RM,

+ médicos que solicitem exames de RM a utilizadores de implantes
Cochlear Nucleus,

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

Este guia fornece informagdes sobre a realizagdo segura de um
exame de RM a utilizadores de implantes Cochlear Nucleus.

A realizagdo de exames de RM sob condi¢des diferentes das descritas
neste guia podera resultar em lesdes graves no paciente ou em avarias
do dispositivo.

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

Este guia deve ser lido em conjunto com os documentos pertinentes
que acompanham um implante Cochlear Nucleus, como o Guia do
meédico e o Folheto de informagdes importantes. Para mais informacdes,
visite www.cochlear.com/warnings.
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Acerca deste guia

Simbolos utilizados neste guia

= NOTA

Informagdes ou conselhos importantes.
/I\ ATENCAO (nZo prejudicial)

Cuidados especiais para garantir a seguranca e a eficacia.

Podera causar danos no equipamento.
A\ AVISO (prejudicial)

Possiveis perigos de seguranca e reagdes adversas graves.

Podera causar lesdes nas pessoas.
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Informacdes de seguranca relativas a
exames de RM

Para determinar se um paciente pode realizar um exame de RM,
primeiro ¢ preciso identificar o modelo do implante Cochlear Nucleus
do paciente.

Ap6s ter identificado o modelo do implante, consulte Informagées de
seguranca relativas a exames de RM para implantes Cochlear Nucleus
na pagina 12 para localizar as informagdes de seguranca relativas a
exames de RM para esse modelo especifico de implante.

Todos os componentes externos do sistema de
implante Cochlear (por exemplo, processadores de
som, controlos remotos e acessorios relacionados)
ndo sdo seguros para a realizacdo de exames de RM.
O paciente deve remover todos os componentes
externos do seu sistema de implante Cochlear antes
de entrar numa sala onde haja um aparelho de RM.

Utilizadores bilaterais

Se um ou mais dos implantes for um implante coclear Cl22M sem fman
removivel, os exames de RM sdo contraindicados.

Se um utilizador bilateral tiver implantes de outros modelos (que ndo

o implante coclear CI22M sem iman removivel), leia as informagdes

de seguranca relativas a exames de RM para cada modelo de implante
relevante para o utilizador. Utilize as informacdes de seguranca relativas
a exames de RM do modelo de implante do utilizador com os requisitos
de exposicdo a RM mais restritivos.

Identificar o implante Cochlear Nucleus

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

Se o paciente ndo tiver consigo o respetivo cartdo de identificagdo do
paciente, o tipo e o modelo de implante podem ser identificados sem
necessidade de intervencdo cirurgica. Consulte Informacées de raios
X para identificacdo de implantes Cochlear Nucleus na pdgina 6 e
Identificacdo do modelo do implante na pagina 7.
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Informacgoes de seguranca relativas a exames de RM

Informacdes de raios X para identificacdo de implantes
Cochlear Nucleus

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

Figura 1: Local atras da orelha onde sdo colocados os implantes Cochlear Nucleus

Diretrizes de raios X

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

N&o é recomendada a vista de Stenver modificada para identificacdo do
implante, dado que os implantes podem aparecer obliquos.

A imagem deve incluir uma vista desobstruida das bobinas da antena e
estruturas do implante.

Os utilizadores bilaterais podem ter modelos de implantes diferentes em
cada lado da cabeca. Um raio-X lateral do créanio com um tubo craniano
num angulo de 15 graus ira compensar os implantes na imagem,
permitindo que as caracteristicas de identificacdo sejam distinguidas.
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|dentificacdo do modelo do implante

As caracteristicas de identificacdo nas imagens de raios X do implante
Cochlear Nucleus sao explicadas nas paginas seguintes. Outros modelos
de implantes poderdo ter outras caracteristicas de identificagdo.

Implantes Cochlear Nucleus da série CI600 e da série
CI500

Os implantes Cochlear Nucleus da série CI600 - CI612, CI622, Cl624
e C1632 — e da série CI500 - CI512, CI522, CI532 e ABI541 — ndo tém
caracteres radiopacos.

Nas radiografias, os implantes das séries CI600 e CI500 podem

ser identificados pelo formato do implante e pela disposi¢ao dos
componentes eletronicos. Se forem necessarios mais detalhes do
implante, contacte o seu representante da Cochlear que ira disponibilizar
instrucdes sobre como determinar os seguintes aspetos:

. Fabricante,
. Modelo,
. Ano de fabrico.

*Nem todos os produtos estdo disponiveis em todos os paises.
Contacte o seu representante local da Cochlear para obter informagdes sobre os produtos.
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Identificacdo do modelo do implante

A disposicdo dos componentes eletronicos é idéntica para os implantes
Cochlear das séries CI600 e CI500. O identificador unico para os
implantes da série CI600 consiste no formato do iman e nos trés
orificios junto ao iman, conforme ilustrado na tabela abaixo.

Raio-X de implante da | Raio-X de implante da Identificador Unico
série CI600 série CI500

1. Trés orificios
adjacentes
ao fman

2. Formato
do iman

3.  Formato
redondo da
disposicao dos
componentes
eletronicos na
extremidade de
saida da bobina

4. Conectores de
fios, visiveis
em ambos
os lados dos
componentes
eletronicos

5. Estrutura
do implante
quadrada

Tabela 1: Implantes das séries CI600 e CI500 identificados pelo respetivo formato
e componentes eletrénicos
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Identificacdo do modelo do implante

Implantes Cochlear Nucleus das séries CI24RE, CI24R,

Clz4M e Cl22

Os implantes Cochlear Nucleus que podem ser identificados por

caracteres radiopacos impressos sdo 0s seguintes:

Série CI24RE: Cl422, CI24REH, CI24RE (CA), CI24RE (CS)

e CI24RE (ST)

Série CI24R: CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)

Série Cl24M: Cl24M, CIT1+11+2M e ABI24M
Série Cl22: Cl22M.

Existem trés conjuntos de caracteres radiopacos impressos em cada

implante.

1. O primeiro caracter identifica o fabricante — "C" indica Cochlear Ltd.
2. Osegundo caracter (intermédio) identifica 0 modelo do implante.

3. O terceiro caracter indica o ano de fabrico.

Para determinar o ano de fabrico do seu implante,

contacte o seu representante da Cochlear.

Modelo do implante

Localizagdo do
segundo conjunto
(intermédio) de
caracteres radiopacos

Caracteres radiopacos

Cl422

CI24REH

CI24RE (CA)

CI24RE (CS)

CI24RE (ST)

13

4

Tabela 2: Implantes da série CI24RE identificados por caracteres radiopacos
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Identificacdo do modelo do implante

Modelo do implante

Localizagdo do
segundo conjunto
(intermédio) de
caracteres radiopacos

Caracteres radiopacos

CI24R (CA)

CI24R (CS)

CI24R (ST)

Tabela 3: Implantes da

série CI24R identificados por caracteres radiopacos

Modelo do implante

Localizagdo do
segundo conjunto
(intermédio) de
caracteres radiopacos

Caracteres radiopacos

Cl24M

Cl T1+11+2M

ABI24M

Tabela 4: Implantes da série CI24M identificados por caracteres radiopacos
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Identificacdo do modelo do implante

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

Cl22M com iman

, Lou]
removivel

Cl22M sem iman
removivel

Tabela 5: Implantes da série CI22 identificados por caracteres radiopacos
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Informagdes de seguranca relativas a exames
de RM para implantes Cochlear Nucleus

Foi demonstrado por testes ndo clinicos que os implantes Cochlear
Nucleus. estdo condicionados para exames de RM.

As informagdes de seguranca relativas a exames de RM fornecidas nestas
diretrizes aplicam-se apenas a aparelhos de RM horizontaisde 1,5Te3 T
(abertura fechada ou abertura larga) com um campo de RF polarizado
circularmente (CP) para um tempo maximo de exame de 60 minutos.

Um paciente portador de um ou dois destes dispositivos pode ser
examinado em seguranca num sistema de RM caso sejam cumpridas as
condi¢des das paginas seguintes. Todos os exames devem ser realizados
de acordo com os limites da SAR especificados para o respetivo implante.

Antes de realizar o exame, tenha em consideragdo o seguinte:

Verifique se o iman deve ser removido ou utilize o kit para RM.
Consulte Condicées do iman do implante para RM na pdgina 13.

Remova o processador de som antes de entrar numa sala de RM.
A utilizagdo do processador de som durante exames de RM ndo é
segura.

F seguro utilizar bobinas cilindricas locais apenas recetoras de RF
com implantes cocleares durante exames de RM.

As bobinas planas locais (plano linearmente polarizado) apenas
recetoras de RF devem ser mantidas a mais de 10 cm de distancia do
implante coclear.

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

As bobinas de transmissdo/rececdo para cabeca podem ser utilizadas
em seguranca. Consulte as informagdes de seguranca relativas a
exames de RM e as tabelas de nivel da SAR recomendadas nas
Indicagbes para a utilizagdo de RM em sequranca na pagina 14.

O tempo maximo de exame de RM permitido é de 60 minutos
continuos, sendo as limitagdes de SAR fornecidas neste guia.
Consulte Indicagdes para a utilizagdo de RM em sequranca

na pagina 14.
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Informagoes de seguranca relativas a exames de RM para implantes Cochlear Nucleus

Condi¢des do iman do implante para RM

Para alguns modelos de implante e forcas de campo de RM, é necessario
aplicar uma ligadura com um kit para RM ou remover cirurgicamente

o iman do implante. Consulte a tabela abaixo para obter informagdes
sobre cada modelo de implante Nucleus.

Tipo de implante Forcade | Remocdodoiman | Kitpara RM
campo da do implante necessario
RM (T) Sim/Né&o Sim/Néao

Implantes da série CI600

15
Cle12, Cle2e, ’ ~
Cl624, Cl632 3 Nao Nao
Implantes da série CI500
CI512, CI522, 1> Nao Sim
CI532, ABI541 3 Sim Nio
Implantes da série CI24RE
C|422., CI24REH 15 N&o Sim
(Hybrid L24),
CI24RE (CA), )
CI24RE (ST) 3 Sim Nao
Implantes das séries CI24R e Cl24M
CI24R (CA), CI4R (CS), | 15 N0 Sim
CI24R (ST), Cl24M,
ABI24M 3 Sim Nao

15 N&o Sim
CIM+11+2M

3 Os exames de RM sdo contraindicados
Implantes da série Cl22M
CI22M com 1,5 Nao Sim
iman removivel 3 Os exames de RM s&o contraindicados
Cl22M sem iman 1,5 Os exames de RM s&o
removivel 3 contraindicados

Tabela 6: Condi¢des do iman do implante para RM
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Informagoes de seguranca relativas a exames de RM para implantes Cochlear Nucleus

Indicagdes para a utilizacdo de RM em seguranca

A AVISO

Os exames de RM a 3 T tém de ser executados no modo de quadratura
para a bobina de transmisséo de radiofrequéncia (RF). Utilizar um modo
multicanal pode resultar em aquecimento localizado acima dos niveis

Seguros.

Implantes da série CI600

Os implantes da série CI600 podem ser examinados em seguranca, pelo
menos, dez vezes sem qualquer efeito adverso na forca do iman.

SAR média | SAR média ao nivel do corpo
ao nivel da todo (W/kg)
Campo CEIEE Localizagdo da marcacdo
Forcade | com (Wrkg)
Tipo de campo | gradiente | Utilizando
implante | daRM | espacial | 3 bobina de
(T) max. |transmissdo/| <40cma >40cma
(T/m) |receciopara| partirda partir da
cabeca | parte superior | parte superior
da cabeca da cabeca
Implantes da série CI600
clen2
Cle22
1,5 20 <2 <1 <2
Cle24
Cle32
cle12 <0,5
cle22 <0,4
3 20 <1 I — <1
Cle24 <0,4
Cle32 <0,4

Tabela 7: Informagdes de seguranca relativas a exames de RM e niveis de SAR
recomendados para implantes da série CI600
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Informagoes de seguranca relativas a exames de RM para implantes Cochlear Nucleus

Implantes da série CI500

Tipode SAR média | SAR média ao nivel do corpo
implante ao nivel da todo (W/kg)
Campo b
e cabeca Localizacdo da marcacédo
orcade | com (W/kg)
campo | gradiente y
daRM | espacial Utlllz.ando <40cma 240cma
m max. a bOb'ﬁa de partir da partir da parte
(T/m) transmissao/ | parte superior | superior da
rececdo para| da cabeca cabeca
cabeca
CI512
Cl522
1,5 20 <2 <1 <2

ClI532

ABI541

CI512 <0,5

Cl522 <04

3 20 <1 <1

Cl532 <0,4

ABI541 <0,5

Tabela 8: Informacgdes de seguranca relativas a exames de RM e niveis de SAR
recomendados para implantes da série CI500
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Informagoes de seguranca relativas a exames de RM para implantes Cochlear Nucleus

Implantes da série CI24RE

SAR’média SAR média ao nivel do corpo
ao nivel da todo (W/kg)
Campo cabeca
Forcade | com (W/kg) Localizagdo da marcagdo
Tipode |campo | gradiente y
implante | daRM | espacial Utlllz'ando
(M) max, | abobina ~de <40cma >40cma
(T/m) |transmissdo/|  partirda |partir da parte
rececao para | parte superior | superior da
cabega da cabeca cabeca

Cl422

CI24REH

1,5 20 <2 <1 <2

CI24RE (CA)

CI24RE (ST)

Cl422

CI24REH

3 20 <1 <0,5 <1

CI24RE (CA)

CI24RE (ST)

Tabela 9: Informacdes de seguranca relativas a exames de RM e niveis de SAR
recomendados para implantes da série CI24RE
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Informagoes de seguranca relativas a exames de RM para implantes Cochlear Nucleus

Implantes das séries CI24R e Cl24M

SAR médi
mMedid | SAR media ao nivel do corpo
ao nivel da o (W/k
Campo | capeca todo (W/kg)
Forcade | com (W/kg) Localizacio da marcacéo
Tipo de campo | gradiente N
implante | daRM | espacial | Utilizando
(M max, | abobina ~de/ <40cma >40cma
(T/m) transrrnssao partir da partir da parte
rececdo para . .
parte superior | superior da
by da cabega cabeca
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 1,5 20 <2 <1 <2
Cl24M
ABI24M
CM+11+2M 1,5 20 <1 <0,5 <1
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 3 20 <1 <0,5 <1
Cl24M
ABI24M
Cl11+11+2M 3 Os exames de RM sdo contraindicados

Tabela 10: Informacdes de seguranca relativas a exames de RM e
niveis de SAR recomendados para implantes das séries CI24R e CI24M
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Informagoes de seguranca relativas a exames de RM para implantes Cochlear Nucleus

Implantes da série Cl22

SAR média | SAR média ao nivel do corpo
ao nivel da todo (W/kg)
Campo | cabeca Localizacdo da
Forcade | com (Wikg) marcagao
Tipo de campo | gradiente| \tilizando
implante | daRM espa,laal abobinade| <40cma >40cma
(M) max. | transmis- | partirda |partir da parte
(T/m) a0/ |parte superior | superior da
rececdo da cabeca cabeca
para cabeca
Cl22M 1,5 20 <2 <1 <2
com iman
removivel 3 Os exames de RM sdo contraindicados
Cl22M 15
sem iman Os exames de RM sdo contraindicados
removivel 3

Tabela 11: Informagdes de seguranca relativas a exames de RM e niveis de SAR
recomendados para implantes da série CI22M
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Figura 2: Localizagdes da marcacdo
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Interferéncias e artefactos na imagem

O implante Cochlear Nucleus ira criar um efeito de sombra na imagem
de RM proéximo do implante, resultando numa perda de informagdes de
diagndstico.

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

Se o iman do implante precisar de ser removido, encaminhe o paciente
para um médico adequado para proceder a remocado do iman antes do
exame de RM.

Os seguintes resultados de artefactos de imagem baseiam-se na
extensdo maxima dos artefactos a partir do centro do implante em
exames realizados a 1,5 T e 3 T em testes ndo clinicos, utilizando uma
sequéncia de reducgdo de artefactos metalicos (MARS) comum.

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

O artefacto de imagem estende-se a partir do centro do implante.
Os parametros MARS detalhados na tabela abaixo foram utilizados
para produzir os tamanhos dos artefactos especificados nas paginas
seguintes.

Sequéncia: Eco de rotagdo turbo com MARS
15T 3T
Tempo de eco (TE) [ms] 17 50
Tempo de repeti¢do (TR) [ms] 2375 4000
Angulo de viragem [°] 90 90
Largura de banda por pixel [Hz/pixel] 319 781
Largura de banda [kHz] 82 200

Tabela 12: Defini¢des do parametro MARS
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Interferéncias e artefactos na imagem

As seguintes imagens de artefactos sao representativas dos resultados
axiais de todos os implantes. Os tamanhos dos artefactos individuais
por modelo de implante sdo detalhados nas tabelas seguintes.

Para os utilizadores de implantes bilaterais, os artefactos de imagem,
conforme mostrados abaixo, sao refletidos no lado oposto da cabeca
para cada implante. Podera ocorrer alguma extensdo do artefacto entre

os implantes.

Implante com iman
colocado
(apenas série C1600)

iman do implante + iman do implante
tala magnética removido

6,9 cm (2,7 pol)

12,4 cm (4,9 pol) 4,8 cm (1,9 pol)

Tabela 13: Extensdo maxima do artefacto a 1,5 T em todos os tipos de implante

Implante com iman iman do implante
colocado removido
(apenas série C1600)

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

Tabela 14: Extensdo maxima do artefacto a 3 T em todos os tipos de implante

20 - Diretrizes de RM
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Interferéncias e artefactos na imagem

Raio maximo do artefacto
(com sequéncia MARS)

[em]
Forca de
campo da - -
RM (T) Com o iman do Sem iman do
implante colocado implante
Axial Axial

Implantes da série CI600

612, Cl622, 1 6.9 29
Cl624, C1632 3 6,4 29

Tabela 15: Dimens6es dos artefactos para implantes CI600

© Cochlear Limited 2020

Diretrizes de RM - 21



Interferéncias e artefactos na imagem
Raio maximo do artefacto
(com sequéncia MARS)
Forca de [em]
RM(T) prante ¥ implante
magnética
Axial Axial
Implantes da série CI500
CI512, CIs22, 1532, | @ 12,4 2,9
ABI541 3 N/A* 29
Implantes da série CI24RE
Cl422, CI24REH 1,5 1,3 2,6
CI24RE (CA),
CI24RE (ST) 3 N/A* 2,5
Implantes da série CI24R
CI24R (CA), 1,5 11,3 2,6
CI24R (CS),
CI24R (ST) 3 N/A* 2,5
Implantes da série CI24M
1,5 1,3 2,8
Cl24M, ABI24M
3 N/A* 2,5
1,5 1,3 2,8
CIM+11+2M
3 Os exames de RM sdo contraindicados
Implantes da série Cl22
Cl22M com iman 1,5 1.3 4.8
removivel 3 Os exames de RM s&o contraindicados
Cl22M sem iman 1,5 -
. Os exames de RM sdo contraindicados
removivel 3

Tabela 16: Dimensdes dos artefactos para implantes das séries
CI500, CI24RE, CI24R, CI24M e CI22M

*Remova cirurgicamente o iman do implante antes de realizar exames de RM a3 T.
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Preparacao antes de um exame de RM

Cooperacdo entre especialistas

A preparacdo e realizagdo de exames de RM a utilizadores de implantes
exigem a cooperagao entre um especialista no dispositivo e/ou um
meédico de implantes Cochlear Nucleus, o médico assistente e um
radiologista/técnico de RM.

Especialista em dispositivos de implantes Cochlear Nucleus -
conhece o tipo de implante e onde encontrar os parametros de RM
corretos para esse implante.

Médico assistente — conhece a localizacdo das informagdes
necessarias acerca do exame de RM e do diagndstico e toma uma
decisdo acerca da necessidade de remover ou ndo remover o iman
do implante para a realizagdo do exame de RM.

Médico de implantes Cochlear Nucleus - se solicitado pelo
médico assistente, remove cirurgicamente o iman do implante
e substitui-o por um conector ndo magnético ou uma cassete
ndo magnética. Apds o exame de RM, o médico de implantes
substitui-o por um novo iman do implante de substituicdo
esterilizado.

Radiologista/técnico de RM — prepara o exame de RM utilizando
os parametros de RM corretos e aconselha o utilizador do implante
durante o exame de RM.
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Interferéncias e artefactos na imagem

Considerac¢des quanto a remocdo do iman do implante

Se o iman do implante precisar de ser removido antes de um exame
de RM, é preciso haver uma estreita coordenagao entre os especialistas
para executar a remogao do iman do implante, o exame de RM e a
subsequente substituicdo do iman do implante.

Para os utilizadores de implantes da série CI600, se forem necessarios
um ou diversos exames de RM na cabeca com o iman removido, o iman
do implante deve ser substituido (num ambiente cirtrgico esterilizado)
por uma cassete ndo magnética.

& AVISO

Para prevenir infecdes, ndo deixe a bolsa do iman vazia para os
implantes CI600. Ao remover a cassete do iman, substitua a
cassete do iman por uma cassete ndo magnética.

Para os utilizadores de implantes das séries CI24RE, CI24R, CI24M, Cl22
e CI500 que necessitam de realizar diversos exames de RM durante
um determinado periodo de tempo, o iman do implante é removido e
substituido por um conector ndo magnético esterilizado.

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

VAN ATENCAO

O tamanho dos conectores ndo magnéticos dos implantes

da série CI500 é diferente do tamanho dos conectores ndo
magnéticos dos implantes da série CI24RE. Certifique-se de que
utiliza o conector correto.
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Interferéncias e artefactos na imagem

Com a cassete ndo magnética ou o conector ndo magnético colocados,

podem ser realizados exames de RM de forma seguraa 1,5Tea 3 T sem
a necessidade de aplicagao da ligadura ou utilizagdo do kit de ligadura e

tala para RM (kit para RM) para implantes Cochlear Nucleus.

% NOTA

Enquanto o iman é removido, o utilizador devera usar um disco de
retencdo para manter a bobina do processador de som no lugar. A
Cochlear comercializa discos de retencdo.

Quando ja ndo forem necessarios mais exames de RM, procede-se a
remogao e substituicdo da cassete ndo magnética/do conector ndo
magnético por um novo iman do implante de substituicdo esterilizado.

A cassete ndo magnética/o conector ndo magnético e a cassete do iman
do implante de substituicdo e o iman do implante sdo fornecidos em
embalagens esterilizadas separadas. Ambos sdo artigos de utilizagdo
Unica.
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Consideracdes quanto a realizacao de um
exame de RM

Estas diretrizes sao especificas para os implantes Cochlear Nucleus

e complementam outras consideragdes sobre exames de RM
especificadas pelo fabricante do aparelho de RM ou pelos protocolos da
instalacdo de RM.

Pré-requisitos

Devem estar reunidas as seguintes condi¢des suplementares:

O modelo do implante foi identificado. Consulte /dentificagdo do
modelo do implante na pagina 7.

O artefacto foi considerado e ainda existe um valor de diagndstico
para realizar o exame de RM. Consulte Interferéncias e artefactos
naimagem na pagina 19.

O iman do implante foi removido cirurgicamente, caso o médico
assistente tenha indicado que o exame de RM deve ser realizado
com o iman do implante removido. Consulte Preparagdo antes de
um exame de RM na pdgina 23.

F necessario o kit para RM da Cochlear (kit para RM) para exames
de RM a 1,5 T com o iman do implante colocado para os implantes
das séries CI500, CI24RE, CI24R, CI24M e Cl22. Consulte Utilizar

o kit para RM na pagina 30 para obter instru¢des sobre como
aplicar o kit para RM antes do exame de RM.

Posicionamento do paciente

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

Alinhe a cabeca do paciente com o eixo do tunel do equipamento de
RM. O paciente deve ser aconselhado a permanecer o mais imovel
possivel e a ndo mover a cabeca durante o exame de RM.
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Consideragdes quanto a realizagao de um exame de RM

& ATENCAO

Certifique-se de que o paciente ndo se move mais do que 15 graus
(15°) em relacdo a linha central (eixo Z) da abertura durante o
exame de RM.

O posicionamento incorreto do paciente antes do exame de RM
pode resultar num aumento do binario no implante e causar dor.

Conforto do paciente

Explique ao paciente que é possivel que sinta o iman do implante a
mover-se. O kit para RM reduzira a probabilidade de deslocac¢do do
iman do implante. No entanto, podera ainda sentir resisténcia ao
movimento, na forma de pressdo na pele. A sensagdo sera semelhante a
uma forte pressao na pele com o polegar.

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

VAN ATENCAO

Em caso de aplicagdo de anestesia local, certifique-se de que ndo
perfura o silicone do implante.

Além disso, explique ao paciente que podera ouvir sons durante o
exame de RM.
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Consideragdes quanto a realizagao de um exame de RM

Realizar o exame de RM

O exame de RM deve ser realizado utilizando as informagdes de
seguranca relativas a exames de RM identificadas para o modelo
de implante do paciente. Consulte /dentificar o implante Cochlear
Nucleus na pagina 5 e Condicdes do iman do implante para RM
na pagina 13.

Realizar um exame de RM noutras localizagdes do corpo

Quando um utilizador de implante necessita de realizar um exame de
RM numa localizagdo do corpo afastada do local do implante, devera
continuar a seguir as informagdes de seguranca relativas a exames de
RM para o modelo de implante do utilizador. Consulte /dentificar o
implante Cochlear Nucleus na pagina 5 e Condicdes do iman do
implante para RM na pégina 13.
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Kit para RM da Cochlear™

Utilizacdo prevista

O kit para RM da Cochlear destina-se a ser utilizado em recetores de
implantes Cochlear Nucleus, de forma a evitar o deslocamento do
iman do implante durante exames de RM a 1,5 T, conforme descrito
na Tabela 6: Condi¢bes do iman do implante para RM na pagina 13.

O kit para RM destina-se a ser utilizado com os seguintes implantes
Cochlear Nucleus para utilizadores unilaterais e bilaterais:

Série CI500: CI512, CI522, CI532 e ABI541

Série CI24RE: C1422, CI24REH, CI24RE (CA), CI24RE (CS)
e CI24RE (ST)

Série CI24R: CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)
Série CI24M: CI24M, CIT1+11+2M e ABI24M
Série Cl22: CI22M (com fman removivel).

Contraindicacdes

O kit para RM da Cochlear é contraindicado para utilizagdo com:
Série Cl22: implantes da série CI22M com iman ndo removivel,

Exames de RM que ndo sejama1,5T.

Obter um kit para RM

Contacte o escritorio da Cochlear mais proximo ou o distribuidor oficial
para encomendar um kit para RM.

© Cochlear Limited 2020 Diretrizes de RM - 29



Kit para RM da Cochlear™

Conteudo do kit para RM

Os seguintes itens sdo fornecidos no seu kit para RM:

Item

Descricao

2 talas redondas

Talas magnéticas — para colocar contra a pele
sobre o(s) local(ais) do iman do implante.

Para pacientes bilaterais, utilize uma tala para cada
implante.

1 ligadura Ligadura elastica — para segurar a(s) tala(s) no local do
iman do implante.
Instrucoes Instrucdes que especificam o procedimento para a

aplicagdo de ligaduras.

Utilizar o kit para RM

Siga este procedimento para utilizar o kit para RM. Quando utilizadas
conforme as instrugdes, a tala e a ligadura fornecidas reduzem a
probabilidade de deslocacdo do fiman quando o paciente estiver dentro
ou perto do aparelho de RM.

Para obter mais informacdes, incluindo instrucdes em video sobre
como utilizar o kit para RM antes de um exame de RM, visite
www.cochlear.com/MRI ou contacte o escritdrio da Cochlear

mais perto de si.

A AVISO

A fim de minimizar possiveis dores e desconforto, aplique a(s)
tala(s) e a ligadura imediatamente antes da entrada na sala de RM.

Remova a(s) tala(s) e a ligadura imediatamente apos o
procedimento de RM e depois de o utilizador sair da sala de RM.

Se a(s) tala(s) se soltar(em) dentro da sala de RM, tal pode resultar
em danos no equipamento de RM e/ou ferimentos na equipa de
RM ou no utilizador.
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1. Preparacéo (Passos 1-2)

Kit para RM da Cochlear™

Antes de entrar na sala de RM e de remover o processador de som,
certifique-se de que o contetido do kit para RM estd disponivel e ao seu

alcance.

A
a NOTA

Ap6s a remocdo da bobina do processador de som, o utilizador

deixara de conseguir ouvir.

A fim de garantir a forca maxima do iman, afaste o maximo de
cabelo possivel do local do implante. Os utilizadores com cabelo
comprido poderdo ter de o prender.

AN

1. Remova o processador de som e
substitua a respetiva bobina por
uma tala magnética do kit para
RM. Consulte o Passo 2.

Repita este passo se o utilizador
tiver implantes bilaterais.

2. Ao mover a tala em direcdo
ao implante, sentira uma forca
magnética.
Certifique-se de que coloca a tala
magnética no local exato de onde
removeu a bobina do processador
de som.

Repita este passo se o utilizador
tiver implantes bilaterais.

% NOTA

A tala deve permanecer no
lugar sem que seja necessario
segura-la.

Tome uma nota visual do
local onde colocou a tala —
mais tarde, serd importante
para determinar se esta se
deslocou.
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Kit para RM da Cochlear™

2. Aplicacédo da ligadura (Passos 1-6)

1. Afaste todo o cabelo da testa.

Comegando pela base do cranio,
aplique a ligadura a volta da
cabeca. Mantenha a tenséo
necessaria para desenrolar a
ligadura do respetivo rolo a
medida que aplica a ligadura na
cabeca. Certifique-se de que as
talas ficam totalmente cobertas
e que ndo foram deslocadas da
sua posicdo inicial.

A
R NoTa
A ligadura deve ser envolvida com firmeza para garantir

que a(s) tala(s) ndo se desloca(m), mas ndo deve estar
demasiado apertada a ponto de causar dor.

Certifique-se de que a(s) tala(s) ndo se deslocou(aram)
antes de continuar a aplicar a ligadura.

Nao aplique a ligadura da testa para cima.

2. Continue a aplicar a ligadura,
utilizando a base do cranio
como ponto de ancoragem
(tal evitara que a ligadura
deslize). Certifique-se de que
a(s) tala(s) fica(m) coberta(s) a
cada volta.

Verifique se a(s) tala(s) ndo
saiu(iram) do lugar.
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Kit para RM da Cochlear™

3. Continue a aplicar a ligadura
até esta ter sido totalmente
utilizada.

N&o corte a ligadura.

4. Assim que a aplicacdo da
ligadura estiver concluida,
pressione cuidadosamente as
maos a volta de toda a ligadura
para garantir que as varias
camadas aderiram e estao
seguras.

5. Realize 0 exame de RM.

Assim que o exame de RM
estiver concluido, siga as
instrucdes em Consideracdes
apos um exame de RM na
pagina 34.

A AVISO

Né&o realize 0 exame de RM se a(s) tala(s) ndo estiver(em) no
lugar. O desalinhamento entre a tala e o iman do implante pode
resultar no deslocamento do mesmo e provocar dor ou resultar
em explantagdo.
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Consideracdes apos um exame de RM

Com o iman do implante colocado

Remova o kit de ligadura e tala para RM.

Depois de o paciente sair da sala de RM, pega ao paciente para
colocar o processador de som na cabega e ligé-lo. Confirme que o
posicionamento da bobina do processador de som esta correto e que
ndo existe nenhum desconforto e o som ¢ ouvido normalmente.

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

Com o iman do implante removido

Consulte Considerag¢bes quanto a remogéo do iman do implante na
pagina 24.
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Consideracdes para medicos assistentes

Caso seja um médico que solicite um exame de RM a um utilizador de
implante Cochlear Nucleus, é fundamental que tenha em consideragao
0 seguinte:

«  Compreende e informa o paciente dos riscos associados aos
exames de RM. Consulte Riscos associados aos exames de RM e aos
implantes Cochlear Nucleus na pagina 37.

+  Compreende as condi¢cdes de um exame de RM e certifica-se
de que ha uma indicacdo clara para realizar um exame de
RM. Consulte Condigées do iman do implante para RM na
pagina 13 e Indicagbes para a utilizagdo de RM em sequranca
na pagina 14.

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

Se as informagdes de seguranca relativas a exames de RM para os
dispositivos implantados ndo forem seguidas, os riscos potenciais
incluem a deslocacdo ou danos no dispositivo, o enfraquecimento
do fman do implante e uma sensagdo de desconforto ou traumas
na pele/no tecido para o paciente. A Cochlear avaliou a interagdo
dos implantes descritos neste guia com outros dispositivos
implantados nas proximidades durante o exame de RM e ndo
existe nenhum risco acrescido de aquecimento para o implante
Cochlear.

« O implante Cochlear Nucleus ira criar um efeito de sombra
na imagem de RM nas proximidades do implante, resultando
numa perda de informacdes de diagnostico. Consulte as tabelas
relevantes sobre as dimensdes dos artefactos em Interferéncias e
artefactos na imagem na pdgina 19.

. Para exames de RM a 1,5 T ou a 3 T, identifique se o iman do
implante precisa de ser removido. Consulte Condi¢ées do iman do
implante para RM na pagina 13.

. Para exames de RM numa localiza¢do do corpo afastada do local
do implante, as informagdes de seguranca relativas a exames de
RM para o modelo de implante do utilizador devem ser seguidas.
Consulte Realizar um exame de RM noutras localizagées do corpo
na pagina 28.
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Consideragdes apos um exame de RM

Placa da bobina do implante da
série C1600 com cassete do iman
na bolsa

iman do implante da série CI500
removivel dentro da bolsa do iman do
implante

Figura 3: Implantes das séries CI600 e CI500 com iman removivel

Tenha em consideracdo o seguinte:

- Se as informagdes de diagnostico necessarias estiverem na area
do implante, o iman do implante pode precisar de ser removido.

— O momento da cirurgia de implante e da exposicao durante

exames de RM.

— A‘idade e o estado geral de saude do utilizador do implante e o
tempo de recuperacdo a seguir a cirurgia do iman do implante

ou potencial trauma.

— Tecido cicatrizado existente ou potencial na localizagdo do iman

do implante.

+  Seoiman do implante precisar de ser removido, encaminhe o
paciente para um médico adequado para proceder a remogao do

iman antes do exame de RM.

+  Seoiman do implante permanecer, no caso de um exame de RM a
1,5T, é preciso obter previamente um kit para RM da Cochlear para
utilizar durante o exame de RM, exceto para os implantes da série
C1600. Consulte Obter um kit para RM na pdgina 29.

36 - Diretrizes de RM

© Cochlear Limited 2020



Riscos associados aos exames de RM e aos
implantes Cochlear Nucleus

Entre os riscos potenciais na realizagdo de exames de RM em pacientes
com implantes Cochlear Nucleus incluem-se:

Deslocagdo do dispositivo

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

Danos no dispositivo

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

Enfraquecimento do iman do implante

— Um exame com forcas de campos magnéticos estaticos de
valores diferentes dos indicados nestas diretrizes pode conduzir
a um enfraquecimento do fman do implante.

— O posicionamento incorreto do paciente antes do exame de RM
ou 0 movimento da cabeca durante o exame pode resultar na
desmagnetizacdo do iman do implante.
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Riscos associados aos exames de RM e aos implantes Cochlear Nucleus

. Sensacgdo de desconforto

Uma exposicao durante exames de RM além dos valores indicados
nestas diretrizes pode resultar na perce¢do de som ou ruido e/ou
em dor para o paciente.

«  Aquecimento do implante

Utilize os valores de SAR recomendados nestas diretrizes para
garantir que o implante ndo aquece além dos niveis seguros.

*  Artefacto de imagem

O implante Cochlear Nucleus ira criar um efeito de sombra na
imagem de RM nas proximidades do implante, resultando numa
perda de informacdes de diagndstico.

Ao inspecionar proximo do implante, deve ser considerada a
remocdo do iman do implante sob pena de este comprometer a
qualidade das imagens de RM se permanecer colocado.
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Simbolos de etiquetagem

Os simbolos seguintes podem constar do produto, dos componentes e/
ou das embalagens.

%EEL&@E

®® )

Y,
¢

> ¢

C€os

Consultar as instrucdes de utilizagdo

Consultar o manual de instrugdes

Avisos ou precaugdes especificos associados ao dispositivo,
que ndo estejam presentes na etiqueta

Fabricante

Data de fabrico
Numero de catalogo

Representante autorizado na Comunidade Europeia
Manter seco

Nao reutilizar

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Embalagem reciclavel
Mediante prescri¢do

Condicionado para exames de RM

Marcacdo registada CE com niimero de organismo notificado

Certificagdo e normas aplicadas

O kit para RM da Cochlear cumpre os principais requisitos listados no
anexo 1da Diretiva CE 90/385/CEE relativa a dispositivos médicos
implantaveis ativos, conforme o procedimento de avaliagdo de
conformidade no anexo 2. O ano da permissdo de afixacdo da marcagao

CE foi 2079.

oo
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Eliminacao

O kit para RM da Cochlear pode ser eliminado juntamente com os
residuos hospitalares/domésticos normais ou de acordo com os
regulamentos locais.
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ACE, Advance Off-Stylet, AOS, AutoNRT, Autosensitivity, Beam, Bring Back the Beat, Button, Carina,
Cochlear, BIFE, 77177, 2220, Cochlear SoftWear, Codacs, Contour, Contour Advance,

Custom Sound, ESPrit, Freedom, Hear now. And always, Hugfit, Hybrid, Invisible Hearing, Kanso, MET,
MicroDrive, MP3000, myCochlear, mySmartSound, NRT, Nucleus, Outcome Focused Fitting, Off-Stylet,
Slimline, SmartSound, Softip, SPrint, True Wireless, o logétipo eliptico e Whisper sdo marcas comerciais
ou marcas comerciais registadas da Cochlear Limited. Ardium, Baha, Baha SoftWear, BCDrive, DermaLock,
EveryWear, SoundArc, Vistafix e WindShield sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da
Cochlear Bone Anchored Solutions AB
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