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Om denne vejledning

Denne vejledning gaelder for Cochlear™ Nucleus®” implantater. Den er
beregnet til:

specialiseret professionelt sundhedspersonale, der forbereder og
udfegrer MR-scanninger

leger, der henviser en bruger af et Cochlear Nucleus-implantat til
en MR-scanning

brugere af et Cochlear Nucleus-implantat og/eller deres
omsorgspersoner.

Denne vejledning indeholder oplysninger om sikker anvendelse af
MR-scanning pa Cochlear Nucleus-implantatbrugere.

Hvis de betingelser for MR-scanninger, som er beskrevet i denne
vejledning, ikke overholdes, kan det resultere i alvorlig kvaestelse af
patienten eller fejlfunktion pa apparatet.

Pa grund af de risici, der er forbundet med brug af MRI i forbindelse
med en implanteret medicinsk enhed, er det vigtigt at laese, forstd og
overholde disse instruktioner for at forhindre potentiel personskade
og/eller fejlfunktion pa enheden.

Denne vejledning skal leeses sammen med de relevante dokumenter,
som falger med et Cochlear Nucleus-implantat, f.eks. Vejledning til
lzegen og haeftet Vigtig information. Du kan f& mere information pa
www.cochlear.com/warnings.
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Om denne vejledning
Anvendte symboler i denne vejledning

R BEMARK
Vigtig information eller rddgivning.

/A\ FORSIGTIG (ingen personskade)
Seerlig omhu for at sikre sikkerhed og effektivitet.
Kan fordrsage beskadigelse af udstyret.

A\ ADVARSEL (skadelig)
Mulige sikkerhedsrisici og alvorlige ugnskede bivirkninger.
Kan fordrsage personskade.
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MRI-sikkerhedsoplysninger

Nar du skal afgere, om en patient kan fa foretaget en MR-scanning, skal
du farst fastsld, hvilken Cochlear Nucleus-implantatmodel, patienten har.

Nar du har identificeret implantatmodellen, henvises du til MRI-
sikkerhedsoplysninger for Cochlear Nucleus-implantater pa side 12,
hvor du finder MRI-sikkerhedsoplysningerne for den pagzeldende
implantatmodel.

Alle eksterne komponenter til Cochlear-
implantatsystemet (f.eks. lydprocessorer,
fjernbetjeninger og tilknyttet tilbeher) er ikke sikre
til MR-scanninger. Patienten skal fjerne alle eksterne
komponenter til Cochlear-implantatsystemet, for
vedkommende gdr ind i et rum, hvor der er placeret
en MRI-scanner.

Bilaterale brugere

MRI er kontraindiceret, hvis et eller flere af implantaterne er et CI22M
Cochlear-implantat uden en udtagelig magnet.

Hvis en bilateral bruger har implantatmodeller (bortset fra Cl22M
Cochlear-implantatet uden en udtagelig magnet), skal du laese MRI-
sikkerhedsoplysningerne for hver implantatmodel, der er relevant
for brugeren. Brug MRI-sikkerhedsoplysningerne for brugerens
implantatmodel med de mest restriktive krav for MRI-eksponering.

Identificering af Cochlear Nucleus-implantatet

Implantatmodellen findes pa patientens Cochlear-
patientidentifikationskort.

Hvis patienten ikke har sit patientidentifikationskort med, kan
implantattypen og -modellen identificeres uden kirurgisk indgreb.
Se Rentgenoplysninger til identifikation af Cochlear Nucleus-
implantater pa side 6 og Identifikation af implantatmodel

pa side 7.
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MRI-sikkerhedsoplysninger

Rentgenoplysninger til identifikation af Cochlear
Nucleus-implantater

Cochlear Nucleus-implantater er fremstillet af metal og implanteret
under huden bag ved gret.

Figur 1: Placering bag ved gret for Cochlear Nucleus-implantater

Retningslinjer for rentgen

Lateral rentgen ved 70 kV/3 mAs giver tilstraekkelig kontrast til at
identificere implantatet.

En modificeret Stenvers visning frarddes til identifikation af implantater,
da implantaterne kan blive vist pa skra.

Billeddannelsen skal indeholde en uhindret visning af antennespoler og
implantater.

Bilaterale brugere kan have forskellige implantatmodeller pa hver
side af hovedet. Et lateralt rgntgenbillede af kraniet med en kraniel
rentgenrarsvinkel pa 15 grader vil forskyde implantaterne pa billedet,
sa de identificerende kendetegn kan skelnes.
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|dentifikation af implantatmodel

Identifikation af funktioner pa rentgenbilleder af Cochlear Nucleus-
implantater forklares pa de falgende sider. Andre implantatmodeller kan
have andre karakteristika, der kan bruges til identifikation.

Cochlear Nucleusimplantater i CI600- og CI500-serierne

Cochlear Nucleus-implantater i CI600-serien - Cl612, Cl622, Cl624
og ClI632 - samt implantater i CI500-serien - CI512, CI522, CI532 og
ABI541 - har ikke rantgenfaste tegn.

Ved hjzelp af rentgen er det muligt at identificere implantater i
CI500-serien og CI600-serien ved hjaelp af implantatets form og
elektronikenhedens opbygning. Hvis der er behov for yderligere
oplysninger om et implantat, skal du kontakte din Cochlear-
repraesentant, der vil give anvisninger om, hvordan du fastlaegger
folgende:

Producent
Model
Produktionsar.

*lkke alle produkter kan fas i alle lande.
Kontakt din lokale Cochlear-repraesentant for produktoplysninger.
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Identifikation af implantatmodel

Elektronikenhedens opbygning er identisk for Cochlear-implantater i
ClI600- og CI500-serien. Den entydige identifikator for implantater i
Cl1600-serien er magnetens form og de tre huller ved siden af magneten,
som illustreret i tabellen nedenfor.

Rentgenbillede Rentgenbillede Entydig identifikator
af implantat i af implantat i
Cl600-serien CI500-serien

1. Tre huller
ved siden af
magneten

Magnetform

Rund form ved
spoleudgang-

senden af elek-
tronikenheden

4. Serie af led-
ningskonnek-
torer, der er
synlige pa begge
sider af den
elektroniske
enhed

5. Firkantet im-
plantatdel

Tabel 1: Implantater i CI600- og CI500-serien identificeret via deres form og
elektroniske enhed
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Identifikation af implantatmodel

Implantater i Cochlear Nucleus CI24RE-serien, CI24R-
serien, Cl24M-serien og Cl22-serien

Cochlear Nucleus-implantater, der kan identificeres via de rentgenfaste
tegn, der er trykt pa dem, er:

CI24RE-serien: Cl422, CI24REH, CI24RE (CA), CI24RE (CS)
og CI24RE (ST)

Cl24R-serien: CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)
Cl24M-serien: CI24M, CIM+11+2M og ABI24M
Cl22-serien: CI22M.

Der er trykt tre seet rantgenfaste tegn pa hvert implantat.
1. Det farste tegn angiver producenten - "C" star for Cochlear Ltd.
2. Det andet (midterste) tegn angiver implantatmodellen.

3. Det tredje tegn angiver produktionsaret. Kontakt din Cochlear-
repraesentant for oplysninger om dit implantats produktionsar.

Implantatmodel Placering af det Rentgenfaste tegn
andet (midterste)
rentgenfaste tegnsaet
Cl4z2 13
CI24REH 6
CI24RE (CA) 5
CI24RE (CS) 7
CI24RE (ST) 4

Tabel 2: CI24RE-seriens implantater identificeret af rentgenfaste tegn
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Identifikation af implantatmodel

Implantatmodel Placering af det Rentgenfaste tegn
andet (midterste)
rentgenfaste tegnsaet
CI24R (CA) 2
CI24R (CS) C
CI24R (ST) H

Tabel 3: CI24R-seriens implantater identificeret af rentgenfaste tegn

Implantatmodel Placering af det Rentgenfaste tegn
andet (midterste)
rentgenfaste tegnsaet
Cl24M T
Cl T1+11+2M p
ABI24M G

Tabel 4: CI24M-seriens implantater identificeret af rentgenfaste tegn
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Identifikation af implantatmodel

Implantatmodel Placering af det Rentgenfaste tegn
andet (midterste)
rentgenfaste tegnsaet
Cl22M med udtagelig L eller |
magnet
Cl22M uden udtagelig 7
magnet

Tabel 5: Cl22-seriens implantater identificeret af rentgenfaste tegn
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MRI-sikkerhedsoplysninger for Cochlear
Nucleus-implantater

Ikke-kliniske test har vist, at Cochlear Nucleus-implantater er betinget
kompatible med MR-scanninger.

MRI-sikkerhedsoplysningerne i disse retningslinjer gaelder kun for
1,5 T og 3 T vandrette MR-scannere (lukket magnettunnel eller bred
magnettunnel) med et cirkuleert polariseret (CP) RF-felt med en
maksimal scanningstid pa 60 minutter.

En patient med en eller to af disse enheder kan scannes pa sikker vis
i et MR-system, der opfylder betingelserne pa de falgende sider. Alle
scanninger skal udferes i henhold til de angivne SAR-graenser for det
relevante implantat.

Overvej falgende fgr scanning:

Undersag, om magneten skal fjernes, eller brug MRI-szettet. Se
Implantatmagnetbetingelser for MRI pa side 13.

Fjern lydprocessoren fgr indtraeden i MRI-rummet. Lydprocessoren
er ikke sikker til MR-scanning.

Det er sikkert at anvende lokale, cylindriske RF-spoler, der kun
modtager, med Cochlear-implantater under MR-scanning.

Lokale plan-RF-spoler (fladt linezert polariserede), der kun
modtager, skal holdes mere end 10 cm vaek fra Cochlear-
implantatet.

Det er sikkert at bruge lokale, cylindriske spoler, som sender og
modtager, uden SAR-begraensning, hvis afstanden mellem hele
implantatet og enden af den lokale RF-spole mindst er lig radius af
den lokale RF-spole.

Send-/modtag-hovedspoler kan anvendes sikkert. Se MRI-
sikkerhedsoplysningerne og de anbefalede SAR-niveautabeller i
Indikationer for sikker brug af MRI pa side 14.

Den maksimalt tilladte MR-scanningstid er 60 minutters
kontinuerlig scanning med de SAR-begraensninger, der angives
i denne vejledning. Se Indikationer for sikker brug af MRI pa
side 14.
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MRI-sikkerhedsoplysninger for Cochlear Nucleus-implantater

Implantatmagnetbetingelser for MRI

For nogle implantatmodeller og MRI-feltstyrker er det nadvendigt at anleegge
forbinding med et MRI-saet, eller implantatmagneten skal fjernes kirurgisk. Se
tabellen nedenfor for oplysninger om hver Nucleus-implantatmodel.

Implantattype MRI-feltstyrke|  Fjernelse af MRI-saet
(T) implantatmagnet pakraevet
Ja/Nej Ja/Nej
Implantater i CI600-serien
1,5
Clel1e, Clez2, ’ . .
Cl624, Cl632 3 Nej Nej
Implantater i CI500-serien
CI512, CI522, 15 Nej Ja
ClI532, ABI541 3 Ja Nej
Implantater i CI24RE-serien
Cl422, CI24REH .

! 1,5 Ne a
(Hybrid L24), : :
CI24RE (CA), _
CI24RE (ST) 3 Ja Nej
Implantater i CI24R- og Cl24M-serien
CI24R (CA), CI24R (CS), 15 Nej Ja
CI24R (ST), Cl24M, '
ABI24M 3 Ja Nej

1,5 Nej Ja
ClTH+TH+2M Der foreligger kontraindikation
3
for MRI
Implantater i CI22M-serien
1,5 Nej Ja
Cl22M med
udtagelige magnet 3 Der foreligger kontraindikation
for MRI
Cl22M uden udtagelig 15 Der foreligger kontraindikation
magnet 3 for MRI

Tabel 6: Implantatmagnetbetingelser for MRI
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MRI-sikkerhedsoplysninger for Cochlear Nucleus-implantater

Indikationer for sikker brug af MRI
A\ ADVARSEL

MR-scanninger ved 3 T skal udfgres i kvadraturtilstand for RF-
sendespolen. Brug af multikanaltilstand kan medfare lokal opvarmning
over sikre niveauer.

Implantater i CI600-serien

Det er sikkert at scanne implantater i CI600-serien mindst ti gange uden
nogen negativ indvirkning pa magnetstyrken.

Gennem- | Gennemsnitlig helkrops-SAR
snitlig (Wrkg)
UGS Placering af
Maks. (W/kg) kg
T —— MRI-felt-| rumligt meerke
P styrke |gradient- Brug af
type sende-/
(M et <40 cmfra | =40 cm fra
(T/cm) modtage- . T
hovedspoler Issen Issen
Implantater i CI600-serien
Cl612
Clez2
15 20 <2 <1 <2
Clez4
Cl632
Cl612 <0,5
Cle22 <0,4
3 20 <1 <1
Cle24 <0,4
Cl632 <0,4

Tabel 7: MRI-sikkerhedsoplysninger og anbefalede SAR-niveauer for implantater i
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MRI-sikkerhedsoplysninger for Cochlear Nucleus-implantater

Implantater i CI500-serien

Gennem- | Gennemsnitlig helkrops-SAR
snitlig (W/kg)
Maks. hoved-SAR Placering af
Implantat- MRI-felt-| rumligt (W/kg) kg
type styrke |gradient- MEIE
(T) felt Brug af
(T/cm) sende-/ | <40cmfra | 240cm fra
modtage- issen issen
hovedspoler
Cl512
Cl522
1,5 20 <2 <1 <2
ClI532
ABI541
Cl512 <0,5
Cl522 <04
3 20 <1 <1
ClI532 <0,4
ABI541 <0,5

Tabel 8: MRI-sikkerhedsoplysninger og anbefalede SAR-niveauer for implantater i
CI500-serien
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MRI-sikkerhedsoplysninger for Cochlear Nucleus-implantater

Implantater i CI24RE-serien

Gennem- | Gennemsnitlig helkrops-SAR
Mak snitlig (Wrkg)
aKS. Thoved-SAR :
MRI-felt-| rumligt | (w/kg) Placering af
Implantat- styrke |gradient- meerke
type (1) | fex | Brugaf
(T/em) | Sende/ | 40 cmfra | 240 cm fra
(e issen issen
hovedspoler
Cl422
CI24REH
15 20 <2 <1 <2
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)
Cl422
CI24REH
3 20 <1 <0,5 <1
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)

Tabel 9: MRI-sikkerhedsoplysninger og anbefalede SAR-niveauer for
implantater i CI24RE-serien
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MRI-sikkerhedsoplysninger for Cochlear Nucleus-implantater

Implantater i CI24R- og CI24M-serien

Gen_nfjm' Gennemsnitlig helkrops-SAR
snitlig W/k
Maks. | hoved-SAR ( . 2
sl MRI-felt- rumllgt (W/kg) Placering af
styrke |gradient- maerke
type (T) felt Brug af
(T/cm) | sende-/
modtage- | <40cmfra | =240 cm fra
hovedspoler issen issen
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 15 20 <2 <1 <2
Cl2aM
ABI24M
CIM+1M+2M 1,5 20 <1 <0,5 <1
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 3 20 <1 <0,5 <1
Cl2aM
ABI24M
CIT+11+2M 3 Der foreligger kontraindikation for MRI

Tabel 10: MRI-sikkerhedsoplysninger og anbefalede SAR-niveauer for
implantater i CI24R- og CI24M-serien
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MRI-sikkerhedsoplysninger for Cochlear Nucleus-implantater

Implantater i Cl22-serien

Gennemsnitlig helkrops-SAR
Gen'ne'm— (W/ke)
snitlig
Mak's. hoved-SAR Placering af
Implantat- MRI-felt- rumllgt (W/kg) maerke
type styrke |gradient- . :
(1) felt ruga
(T/cm) | sende-/ | <40cmfra | 240 cm fra
modtage- issen issen
hovedspoler
Cl22M med 1,5 20 <2 <1 <2
udtagelig
magnet 3 Der foreligger kontraindikation for MRI
Cl22Muden | 15
udtagelig Der foreligger kontraindikation for MRI
magnet 3

Tabel 11: MRI-sikkerhedsoplysninger og anbefalede SAR-niveauer for
implantater i CI22M-serien

Maerke mindre end 40 cm fra
40 cm issen

Maerke storre end eller lig med
40 cm fraissen

Figur 2: Placering af maerke
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Billedforstyrrelser og artefakter

Cochlear Nucleus-implantatet skaber skygger pd MR-billedet taet pa
implantatet, hvilket resulterer i et tab af diagnostiske data.

Ved undersggelser naer implantatet kan det overvejes at fjerne
implantatmagneten, da MR-billedkvaliteten pavirkes, nar den er
monteret.

Hvis implantatmagneten skal fjernes, skal patienten henvises til den
relevante leege med henblik pa at f& magneten fjernet inden MR-
scanningen.

De folgende billedartefaktresultater er baseret pa maksimal
artefaktudbredelse fra midten af implantatet, ndr det scannesved 1,5 T
og 3 T i ikke-klinisk test ved hjaelp af en almindelig sekvens for reduktion
af metalartefakter (MARS).

Yderligere optimering af scanningsparametre kan anvendes til at
minimere udbredelsen af artefaktet.

Billedartefaktet straekker sig fra midten af implantatet. De MARS-
parametre, der er beskrevet i nedenstdende tabel, blev brugt til at
producere de artefaktsterrelser, der er beskrevet pa de fglgende sider.

Sekvens: MARS Turbo spin-ekko

15T 3.T

Ekkotid (TE) [msek] 17 50
Gentagelsestid (TR) [msek] 2375 4000

Flipvinkel [°] 90 90
Béndbredde pr. pixel [Hz/pixel] 319 781
Béndbredde [kHz] 82 200

Tabel 12: MARS-parameterindstilling
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Billedforstyrrelser og artefakter

Folgende artefaktbilleder er repraesentative for de aksiale resultater
pa tveers af alle implantater. Individuelle artefaktstarrelser pr.

implantatmodel er beskrevet i de fglgende tabeller.

For bilaterale implantatbrugere er de billedartefakter, der vises nedenfor,
spejlet pd den modsatte side af hovedet for hvert implantat. Der kan
veere en vis udbredelse af artefaktet mellem implantaterne.

Implantat med magnet
installeret
(kun C1600-serien)

Implantatmagnet +
magnetisk skinne

Implantatmagnet
fjernet

6,9 cm (2,7 tommer)

12,4 cm (4,9 tommer)

4,8 cm (1,9 tommer)

Tabel 13: Maksimal artefaktudbredelse ved 1,5 T pa tvaers af alle implantattyper

Implantat med magnet
installeret
(kun CI1600-serien)

Implantatmagnet
fjernet

6,4 cm (2,5 tommer)

2,9 cm (1,1 tommer)

Tabel 14: Maksimal artefaktudbredelse ved 3 T pa tvaers af alle implantattyper
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Billedforstyrrelser og artefakter

Maksimal artefaktradius
(med MARS-sekvens)
[cm]
MRI-
feltstyrke Med Uden
(m) implantatmagnet | .
e arar implantatmagnet
Aksial Aksial
Implantater i CI600-serien
CI612, Cl622, 1 6.9 29
Clez24, Cle32 3 6,4 29

Tabel 15: Artefaktmal for CI600-implantater
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Billedforstyrrelser og artefakter

Maksimal artefaktradius

(med MARS-sekvens)
[cm]
MRI-
feltstyrke . Med Uden
(T) implantatmagnet + N .
magnetisk skinne P g
Aksial Aksial

Implantater i CI500-serien
Cls12, CI522, 1532, | 15 12,4 2,9
ABI541 3 Ikke relevant* 2,9
Implantater i CI24RE-serien
Cl422, CI24REH 1,5 1,3 2,6
CI24RE (CA),
CI24RE (ST) 3 Ikke relevant* 2,5
Implantater i CI24R-serien
CI24R (CA), 1,5 1,3 2,6
CI24R (CS),
CI24R (ST) 3 Ikke relevant* 2,5
Implantater i CI24M-serien

1,5 1,3 2,8
Cl24M, ABI24M

3 Ikke relevant* 2,5

1,5 1,3 2,8

CIM+11+2M
3 Der foreligger kontraindikation for MRI

Implantater i Cl22-serien
Cl22M med 1,5 3 4,8
udtagelig magnet 3 Der foreligger kontraindikation for MRI

1,5
ClezM gden Der foreligger kontraindikation for MRI
udtagelig magnet 3

Tabel 16: Artefaktmal for implantater i felgende serier:
CI500, CI24RE, CI24R, CI24M og CI22M

* Fjern implantatmagneten kirurgisk for MR-scanninger ved 3 T.

22 — Retningslinjer for MR-

scanning

© Cochlear Limited 2020



Forberedelser for en MRI-undersggelse

Samarbejde mellem specialister

Forberedelse og udfarelse af en MRI-undersggelse for implantatbrugere
kraever samarbejde mellem en specialist i implantatet og/eller legen,
der har indopereret Cochlear Nucleus-implantatet, den henvisende laege
og radiologen/MR-teknikeren.

Specialisten i Cochlear Nucleus-implantatet - kender
implantattypen og ved, hvor man finder de korrekte
MR-parametre for implantatet.

Henvisende laege - ved, hvor MR-scanningen skal finde sted,
og hvilke oplysninger om diagnosen, der er pakraevet, og traeffer
beslutning om, hvorvidt implantatmagneten skal fjernes til
MRI-undersggelsen.

Laege, der implanterer Cochlear Nucleus - fjerner
implantatmagneten kirurgisk og udskifter den med en ikke-
magnetisk prop eller ikke-magnetisk kassette, hvis den henvisende
leege anmoder om det. Efter MR-scanningen erstatter den
implanterende laege den med en ny, steril implantatmagnet.

Radiolog/MR-tekniker - angiver indstillinger for MR-scanningen
ved brug af de korrekte MR-parametre og radfgrer sig med
implantatbrugeren under MRI-undersggelsen.
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Billedforstyrrelser og artefakter

Overvejelser i forbindelse med fjernelse af
implantatmagneten

Hvis implantatmagneten skal fjernes inden MRI-undersggelsen,

kraever det et teet samarbejde mellem de specialister, der skal fjerne
implantatmagneten, udfere MR-scanningen og efterfglgende udskifte en
implantatmagnet.

For brugere af implantater i CI600-serien skal implantatmagneten
udskiftes (i et sterilt operationsmiljg) med en ikke-magnetisk kassette,
hvis der skal foretages en eller flere MRI-undersggelser af hovedet med
magneten fjernet.

A ADVARSEL

For at forebygge infektion ma magnetlommen ikke efterlades
tom for CI600-implantater. Nar magnetkassetten fjernes, skal
magnetkassetten erstattes med en ikke-magnetisk kassette.

For brugere af implantater i serierne CI24RE, CI24R, CI24M, CI22 og
CI500, der over tid skal have foretaget flere MRI-undersggelser, fiernes
implantatmagneten og erstattes med en steril, ikke-magnetisk prop.
Mens magneten er fjernet, forhindrer den ikke-magnetiske prop, at
fibrest vaev vokser ind i implantatfordybningen. En sddan vaekst ville
vanskeligggre en udskiftning af magneten.

& ADVARSEL

lkke-magnetiske propper til implantater i CI500-serien har en
anden starrelse end ikke-magnetiske propper til implantater i
CI24RE-serien. Serg for, at den korrekte prop anvendes.
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Billedforstyrrelser og artefakter

Med den ikke-magnetiske kassette eller ikke-magnetiske prop installeret
er det sikkert at udfgre MR-scanninger ved bade 1,5 T og 3 T uden behov
for forbindinger eller brug af Cochlear Nucleus-implantatforbinding

og -skinneszet til MRI (MRI-saet).

= BEMARK

Mens magneten er fjernet, skal brugeren ggre brug af en [dseskive,
der holder deres lydprocessorspole pa plads. Laseskiver kan fas fra
Cochlear.

Nar der ikke laengere er behov for MRI-undersggelser, fjernes den ikke-
magnetiske kassette / den ikke-magnetiske prop og erstattes med en ny,
steril erstatningsimplantatmagnet.

Den ikke-magnetiske kassette / ikke-magnetiske prop og
erstatningsimplantatmagnetkassetten og erstatningsimplantatmagneten
leveres separat i sterile pakninger. Begge er engangsgenstande.

© Cochlear Limited 2020 Retningslinjer for MR-scanning - 25



Overvejelser i forbindelse med udferelse af
en MRI-undersagelse

Disse retningslinjer gaelder specifikt for Cochlear Nucleus-implantater og
supplerer andre overvejelser ved MRI-undersggelser, som er udarbejdet
af producenten af MRI-apparatet, eller protokoller pa det sted, hvor MR
udfares.

Forudsaetninger

Folgende yderligere betingelser skal vaere opfyldt:

Implantatmodellen er identificeret. Se /dentifikation af
implantatmodel pa side 7.

Artefaktet er blevet gennemgdet, og der er stadig diagnostisk veerdi
i at udfgre MR-scanningen. Se Billedforstyrrelser og artefakter
pa side 19.

Implantatmagneten er fjernet kirurgisk, hvis den henvisende laege
har ordineret, at implantatmagneten fjernes inden MR-scanningen.
Se Forberedelser for en MRI-undersagelse pa side 23.

Cochlear MRI (MRI-saet) er pakraevet til MR-scanninger ved 1,5 T
med implantatmagneten installeret for implantater i serierne
CI500, CI24RE, CI24R, CI24M og ClI22. Se Brug af MRI-saettet
pa side 30 for at f& en vejledning i, hvordan MRI-szettet
anvendes inden MR-scanningen.

Patientplacering

Af sikkerhedsmaessige arsager skal patienten vaere i rygliggende position
(liggende fladt pa ryggen, med ansigtet opad) fer patienten kommer ind
i MRI-tunnellen.

Ret patientens hoved ind efter MRI-scannerens dbning. Bed patienten
om at ligge s stille som muligt og ikke bevaege hovedet under
MR-scanningen.

26 — Retningslinjer for MR-scanning © Cochlear Limited 2020



Overvejelser i forbindelse med udfgrelse af en MRI-undersagelse

& FORSIGTIG

Serg for, at patienten ikke bevaeger sig mere end 15 grader (15°)
fra midterlinjen (Z-aksen) af tunnellen under MR-scanningen.

Undladelse af at placere patienten korrekt forud for MR-
scanningen kan resultere i forgget drejningsmoment pa
implantatet og fordrsage smerte.

Patientkomfort

Forklar patienten, at denne muligvis vil kunne maerke
implantatmagneten bevaege sig. MRI-sattet mindsker sandsynligheden
for, at implantatmagneten bevaeger sig. Patienten vil dog muligvis stadig
kunne maerke modstand mod bevaegelse som tryk mod huden. Det vil
fgles, som om man pressede tommelfingeren hardt ind mod huden.

Hvis det gar ondt pa patienten, skal du kontakte patientens laege for at
afgare, om implantatmagneten skal fjernes, eller om der kan anvendes
lokalbedavelse for at reducere ubehaget.

& FORSIGTIG

Serg for, at implantatsilikonen ikke perforeres, hvis der anvendes
lokalbedavelse.

Desuden skal du forklare patienten, at denne muligvis vil here lyde
under MR-scanningen.
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Overvejelser i forbindelse med udferelse af en MRI-undersegelse

Udfer MR-scanningen

MR-scanningen skal udferes i henhold til de MRI-sikkerhedsoplysninger,
der geelder for patientens implantatmodel. Se Identificering af Cochlear
Nucleus-implantatet pa side 5 og Implantatmagnetbetingelser for

MRI pa side 13.

Udferelse af en MR-scanning af andre dele af kroppen

Nar en implantatbruger skal have foretaget en MRI pa et sted
pa kroppen, som ikke er implantatstedet, skal du stadig folge
MRI-sikkerhedsoplysningerne for brugerens implantatmodel.
Se Identificering af Cochlear Nucleus-implantatet pa side 5 og
Implantatmagnetbetingelser for MRI pa side 13.
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Cochlear™ MRI-sat

Anvendelse

Cochlear MRI-szettet er beregnet til brug pa Cochlear Nucleus-
implantatbrugere til at forhindre, at implantatmagneten flytter
sig under MR-scanninger ved 1,5 T, som beskrevet i Tabel 6:
Implantatmagnetbetingelser for MRI pa side 13.

MRI-saettet er beregnet til brug sammen med falgende Cochlear
Nucleus-implantater til bdde unilaterale og bilaterale brugere:

CI500-serien: CI512, CI522, CI532 and ABI541

CI24RE-serien: Cl422, CI24REH, CI24RE (CA), CI24RE (CS)
og CI24RE (ST)

CI24R-serien: CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)
Cl24M-serien: CI24M, CIM+114+2M og ABI24M
Cl22-serien: CI22M (med udtagelig magnet).

Kontraindikationer

Cochlear MRI-szettet er kontraindiceret til brug med:
Cl22-serien: CI22M-implantater med magnet, der ikke kan fjernes
Andre MR-scanninger end 1,5 T.

Anskaffelse af et MRI-saet

Kontakt det naermeste Cochlear-kontor eller den naermeste officielle
forhandler for at bestille et MRI-seet.
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Cochlear™ MRI-set

MRI-saettets indhold
Folgende dele medfelger i dit MRI-seet:

Enhed

Beskrivelse

Runde skinner x 2

Magnetiske skinner - skal anlaegges mod huden
over stedet/steder med implantatmagnet(er).

For bilaterale patienter skal der bruges en skinne til
hvert implantat.

Forbinding x 1

Kompressionsforbinding — til at fastholde skinnen/
skinnerne mod magnetimplantatstedet.

Instruktioner

Vejledning med beskrivelse af, hvordan forbinding
anleegges.

Brug af MRI-szettet

Benyt nedenstdende fremgangsmade for brug af MRI-saettet. Hvis
den leverede skinne og forbinding bruges i henhold til vejledningen,
mindskes risikoen for, at magneten forskubbes i eller i naerheden af MRI-

scanneren.

Besag www.cochlear.com/MRI, eller kontakt det naermeste Cochlear-
kontor for at fa flere oplysninger, herunder videoinstruktioner i brugen af
MRI-saettet for en MR-scanning.

A ADVARSEL

For at minimere eventuelle smerter og ubehag skal skinnen/
skinnerne anlaegges umiddelbart inden indgang i MRI-rummet.

Fjern skinnen/skinnerne og forbindingen umiddelbart efter
MRI-proceduren, og brugeren er uden for MRI-rummet.

Huvis skinnen/skinnerne lgsner sig inde i MRI-rummet, kan det
beskadige MRI-udstyret og/eller give personskade hos
MRI-personale eller bruger.
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1. Klargaring (trin 1-2)

Cochlear™ MRI-seet

Far du gdr ind i MRI-rummet, og fer du fjerner lydprocessoren, skal du
sikre dig, at du har indholdet af MRI-szettet tilgaengeligt og inden for

reekkevidde.

A
a BEMARK

Nar lydprocessorspolen er fjernet, kan brugeren ikke laengere hare.

For at sikre sterst mulig magnettiltraekning skal du fjerne sd meget
har som muligt fra implantatstedet. For brugere med langt har
kan det veaere ngdvendigt at saette hdret op.

1. Fjern lydprocessoren, og udskift
lydprocessorspolen med en
magnetisk skinne fra MRI-szettet.
Setrin 2.

Gentag dette trin, hvis brugeren
er bilateralt implanteret.

2. Na&r du bevager skinnen mod
implantatet, vil du fele en
magnetisk tiltraekning.

Serg for, at den magnetiske
skinne sidder praecis pa det sted,
hvor lydprocessorspolen blev
fiernet.

Gentag dette trin, hvis brugeren
er bilateralt implanteret.

IR BEMARK

Skinnen skal forblive pa plads,
uden at der holdes pa den.

Lav en visuel note om, hvor
skinnen sidder - det vil senere
hjzelpe med at afgare, om
skinnen er flyttet.
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Cochlear™ MRI-set

2. Anlaeggelse af forbinding (trin 1-6)

1. Fjern alt har fra panden.

Start ved kraniebasis, begynd
at anleegge forbinding omkring
hovedet. Hold forbindingen
stramt, ndr den fjernes fra
rullen og anleegges pa hovedet.
Serg for, at skinnerne er helt
daekkede og ikke har flyttet sig
fra deres udgangsposition.

ﬁ BEMARK

Forbindingen skal anlaegges fast for at sikre, at skinnen/
skinnerne ikke bevaeger sig, men ikke for stramt til at
give smerter.

Kontrollér, at skinnerne ikke har flyttet sig, far der
fortseettes med at anlaegge forbinding.

Anlaeg ikke forbindingen hgjere end panden.

2. Fortsaet med at anleegge
forbindingen ved at
bruge kraniebasis som et
forankringspunkt (dette vil
Q forhindre forbindingen i at
. glide af). Serg for, at skinnen/
skinnerne daekkes ved hver
omvikling.

Kontrollér, at skinnen/skinnerne
ikke har flyttet sig.
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Cochlear™ MRI-saet

3. Fortseet anleggelse af
forbindingen, indtil hele
forbindingen er blevet brugt.

Klip ikke forbindingen over.

4. Nar forbindingen er anlagt, skal
du forsigtigt trykke handerne
rundt om hele forbindingen for
at sikre, at forbindingens lag er
klaebet fast og sidder fast.

Foretag MR-scanningen.

Nar MR-scanningen er
udfert, felges anvisningerne
i Overvejelser efter en MRI-
undersegelse pa side 34.

A ADVARSEL

Udfer ikke MR-scanningen, hvis skinnen/skinnerne ikke bliver
siddende. Forkert justering mellem skinne og implantatmagnet
kan resultere i, at implantatmagneten river sig las og fordrsager
smerter eller i eksplantation.
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Overvejelser efter en MRI-undersggelse

Med implantatmagneten placeret

Fjern forbindingen og skinnen fra MRI-szettet.

Nar patienten har forladt MRI-scanningsrummet, skal du bede patienten
om at saette lydprocessoren pa hovedet og taende for den. Kontrollér, at
lydprocessorens spole er placeret korrekt, at patienten ikke faler ubehag,
og at lyden er normal.

Hvis patienten feler ubehag, eller lyden ikke er, som den plejer, eller
der opstar problemer med at placere lydprocessorspolen, skal du bede
patienten hurtigst muligt kontakte sin implantatherespecialist.

Med implantatmagneten fjernet

Se Overvejelser i forbindelse med fjernelse af implantatmagneten
pa side 24.
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Overvejelser for henvisende laeger

Hvis du er den laege, der har henvist en bruger af et Cochlear Nucleus-
implantat til MR-scanning, er det vigtigt, at du overvejer falgende:

Du skal forstd og informere patienten om de risici, der er forbundet
med MRI. Se Risici forbundet med MRI og Cochlear Nucleus-
implantater pa side 37.

Du skal forstd betingelserne for en MR-scanning og serge

for, at der er en klar indikation for MRI-undersggelsen. Se
Implantatmagnetbetingelser for MRI pa side 13 og Indikationer
for sikker brug af MRI pa side 14.

Du skal fastsld, om patienten har andre implantater med
medicinske enheder, som er aktive eller inaktive. Hvis der er

et andet implantat til stede, skal dettes MR-kompatibilitet
bekraeftes, inden MRI-undersggelsen udfares. Hvis MRI-
sikkerhedsoplysningerne for de implanterede enheder ikke falges,
omfatter de potentielle risici bevaegelse eller beskadigelse af
enheden, svaekkelse af implantatmagneten og en ubehagelig
fornemmelse eller hud-/vaevstraume hos patienten. Cochlear
har vurderet interaktionen mellem implantater, der beskrives i
denne vejledning, og andre nzerliggende implanterede enheder
under MRI-scanning, og der er ingen gget risiko for opvarmning af
Cochlear-implantatet.

Cochlear Nucleus-implantatet vil danne skygger pa MR-

billedet i nzerheden af implantatet, hvilket resulterer i et tab af
diagnostisk information. Se de relevante tabeller med artefaktmal i
Billedforstyrrelser og artefakter pa side 19.

Ved MR-scanninger ved 1,5 T eller 3 T skal det afggres, om
implantatmagneten skal tages ud. Se Implantatmagnetbetingelser
for MRI pa side 13.

Ved MR-scanninger pa et andet sted pa kroppen end
implantatstedet skal MRI-sikkerhedsoplysningerne for brugerens
implantatmodel falges. Se Udfarelse af en MR-scanning af andre
dele af kroppen pa side 28.
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Overvejelser efter en MRI-undersggelse

Implantatspoleplade i CI600-serien CI500-seriens udtagelige

med magnetkassette i lomme implantatmagnet inde i

implantatmagnetlommen

Figur 3: Implantat i CI600- og CI500-serien med udtagelig magnet

Teenk pa folgende:

Hvis de pakraevede diagnostiske oplysninger vedrerer omradet
med implantatet, er det muligvis ngdvendigt at fjerne
implantatmagneten.

Timingen af implantatoperation og MRI-eksponering.

Implantatbrugerens alder og generelle sundhed, samt hvor
lang tid det tager at komme sig over det kirurgiske indgreb til
fjernelse af implantatmagneten samt eventuelle laesioner.

Eksisterende eller potentielt arvaev pa det sted, hvor
implantatmagneten er placeret.

«  Hvisimplantatmagneten skal fjernes, skal patienten henvises til
den relevante laege med henblik pa at f& magneten fjernet inden
MR-scanningen.

«  Hvis implantatmagneten bliver siddende under en MR-scanning
ved 1,5 T, skal der anskaffes et Cochlear MRI-szet pa forhand til
brug under MR-scanningen, undtagen for implantater i CI600-
serien. Se Anskaffelse af et MRI-saet pa side 29.
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Risici forbundet med MRI og Cochlear
Nucleus-implantater

De mulige risici ved at udfere MRI-undersggelser pa patienter med
Cochlear Nucleus-implantater omfatter:

«  Flytning af enheden

Scanning uden for de parametre, der er indeholdt i disse
retningslinjer, kan medfere, at implantatmagneten eller enheden
rykker sig under en MRI-undersggelse, sa der opstar hud-/
vaevstraume.

+  Beskadigelse af enheden

MRI-eksponering ud over de veerdier, der er angivet i naervaerende
retningslinjer, kan fordrsage skader pa enheden.

«  Svaekkelse af implantatmagneten

— Scanning ved andre styrker af det statiske magnetfelt
end dem, der er neevnt i disse retningslinjer, kan svaekke
implantatmagneten.

— Forkert positionering af patienten forud for MR-scanningen, eller
hovedbevaegelser under scanningen, kan medfgre implantat-
afmagnetisering.
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Risici forbundet med MRI og Cochlear Nucleus-implantater

+  Folelse af ubehag

MRI-eksponering ved andre vaerdier end dem, der er angivet i disse
retningslinjer, kan medfere, at patienten opfatter lyd eller stgj
og/eller smerte.

«  Opvarmning af implantatet

Brug de anbefalede SAR-veaerdier i disse retningslinjer for at sikre,
at implantatet ikke opvarmes mere, end det er forsvarligt.

. Billedartefakt

Cochlear Nucleus-implantatet vil danne skygger pd MR-billedet i
naerheden af implantatet, hvilket resulterer i et tab af diagnostisk
information.

Hvis undersggelsen foregdr i naerheden af implantatet, ber det
overvejes at fjernes implantatmagneten, da MR-billedkvaliteten
kan forringes, hvis den bliver siddende.
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Maerkningssymboler

Folgende symboler kan forekomme pa produktet, komponenterne
og/eller emballagen.

@@‘*EEEL&@@

&
Rx Only
C€os

Se brugsanvisning

Se brugervejledningen

Specifikke advarsler eller forholdsregler, der er forbundet med
apparatet, og som ikke findes pa maerkaten

Producent

Produktionsdato
Katalognummer

Autoriseret repraesentant i Den Europaeiske Union
Holdes ter

Ma3 ikke genanvendes

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Genanvendelig emballage
Med recept

Betinget kompatibel med MR-scanninger

CE-registreringsmaerke med nummer pa det bemyndigede organ

Certificering og anvendte standarder

Cochlear MRI-szettet opfylder de vaesentlige krav i bilag 11 EF-direktivet
90/385/EQF om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr i henhold

til proceduren for overensstemmelsesvurdering i bilag 2. Aret, hvor
godkendelsen til at pafgre CE-maerket blev givet, var 2019.

oo
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Bortskaffelse

Cochlear MRI-szettet kan bortskaffes som almindeligt hospitals-/
husholdningsaffald eller i overensstemmelse med lokale bestemmelser.
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