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Uber dieses Handbuch

Dieses Handbuch gilt fiir Cochlear™ Nucleus® Implantate. Es richtet sich an:

«  Medizinisches Fachpersonal, das MRT-Untersuchungen vorbereitet
und durchfuhrt

+  Arzte, die einen Trager eines Cochlear Nucleus Implantats fir eine
MRT-Untersuchung tberweisen

« Trager eines Cochlear Nucleus Implantats und/oder deren Betreuer.

Dieses Handbuch enthalt Informationen zur sicheren Durchfiihrung von
MRT-Untersuchungen bei Tragern eines Cochlear Nucleus Implantats.

MRT-Untersuchungen, die unter anderen als den in diesem Handbuch
genannten Bedingungen durchgefiihrt werden, kdnnen zu ernsthaften
Verletzungen des Patienten oder zu einer Beschadigung des Geréts
flhren.

Aufgrund der Risiken, die mit MRT-Untersuchungen bei Patienten mit
einem implantierten medizinischen Gerdt verbunden sind, mussen diese
Anweisungen unbedingt gelesen, verstanden und befolgt werden, um
eine mogliche Verletzung des Patienten und/oder eine Beschadigung des
Geradts zu verhindern.

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

Sie unter www.cochlear.com/warnings.
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Uber dieses Handbuch

In diesem Handbuch verwendete Symbole

% HINWEIS

Eine wichtige Information oder ein Ratschlag.

/A VORSICHT (keine Gefahr von Schéden)

Zur Gewahrleistung von Sicherheit und Effektivitat ist besondere
Sorgfalt erforderlich.

Es besteht die Gefahr einer Beschadigung der Technik.

/\ WARNUNG (Gefahr von Schaden)

Die Sicherheit ist moglicherweise gefahrdet, oder es besteht die
Gefahr schwerwiegender Nebenwirkungen.

Es besteht die Gefahr von Personenschaden.

2 — MRT-Richtlinien © Cochlear Limited 2020



Inhalt

Uber dieses Handbuch.............coooviooiiviooeeeeee o 1
In diesem Handbuch verwendete Symbole.............ccccocin. 2
MRT-Sicherheitsinformationen ..o 5
Trager VON ZWET ClIS ... 5
Identifizierung des Cochlear Nucleus Implantats ..., 5
Rontgeninformationen zum Identifizieren der
Cochlear Nucleus Implantate........coooiiioreeeen, 6
RONEEENTICNEINIEN ..o 6
Identifizierung des Implantatmodells..........cccooiiiiiininie, 7
Implantate der Cochlear Nucleus CI600 Serie und der
CI500 SEIIE i 7
Implantate der Cochlear Nucleus CI24RE Serie, der CI24R Serie,
der CI24M Serie und der Cl22 SEri€ ..o, 9
MRT-Sicherheitsinformationen fir Cochlear Nucleus Implantate........ 12
Implantatmagnetbedingungen fiir die MRT ..., 13
Hinweise zum sicheren Einsatz von MRT ..., 14
Implantate der CI600 Serie ... 14
Implantate der CI500 Serie ..., 15
Implantate der CI24RE Serie.........cocoiviiniininecieecees 16
Implantate der CI24R Serie und der CI24M Serie ..o 7
Implantate der ClI22 Serie ... 18
Bildstorungen und -artefakte ... 19
Vorbereitung vor einer MRT-Untersuchung ..o, 23
Zusammenarbeit zwischen Spezialisten ..., 23
Hinweise zur Entfernung des Implantatmagneten...........cccccccoeveience, 24

© Cochlear Limited 2020 MRT-Richtlinien - 3



Hinweise zur Durchfiihrung von MRT-Untersuchungen ......................... 26

VOTaUSSEEZUNZEN. ...ttt 26
Positionieren des PatieNten ... 26
Komfort des Patienten........cooiviiiiiie e 27
Durchfiihren der MRT-UNtersuchung ..o, 28
Durchfiihren einer MRT-Untersuchung an anderen
KOrPerstellen. ... .o 28
Cochlear™ MRT-SEt.......oiiiiiiiiieee e 29
Vorgesehener Verwendungszweck...........cccoiiiioriececn, 29
Kontraindikationen ..o 29
Bestellen eines MRT-SELS ......ccccoiiiiiiiirirececec e 29
INhalt des MRT-SELS ..o 30
Verwenden des MRT-Sets ... 30
Hinweise nach einer MRT-Untersuchung............ccccoovioiniiinincinnininen. 34
Bei eingesetztem Implantatmagneten ..., 34
Bei entferntem Implantatmagneten ..., 34
Hinweise fir Gberweisende Arzte.........coooiviirinciiieniiesrenns 35

Risiken im Zusammenhang mit MRT und Cochlear Nucleus

IMPLANTATEN (oot 37
SYMDOLE ... 39

Zertifizierung und angewandte Standards..........cccoovvvivininininn. 39
ENESOMBUNE (.. 40

4 — MRT-Richtlinien © Cochlear Limited 2020



MRT-Sicherheitsinformationen

Um zu ermitteln, ob bei einem Patienten eine MRT-Untersuchung
durchgeflhrt werden kann, missen Sie zundchst feststellen,
welches Cochlear Nucleus Implantatmodell der Patient tragt.

Nach Identifizierung des Implantatmodells kdnnen Sie unter
MRT-Sicherheitsinformationen fiir Cochlear Nucleus Implantate

auf Seite 12 nachschlagen, wo sich die MRT-Sicherheitsinformationen
fir das betreffende Implantatmodell befinden.

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

Cochlear Implantatsystems ablegen.

Trager von zwei Cls

Wenn es sich bei einem oder beiden Implantaten um ein
Cl22M Cochlea-Implantat ohne entfernbaren Magneten handelt,
ist eine MRT kontraindiziert.

Wenn bei einem Trager von zwei Cls keines der Implantatmodelle ein
Cl22M Cochlea-Implantat ohne entfernbaren Magneten ist, lesen Sie
die jeweiligen MRT-Sicherheitsinformationen fir die Implantatmodelle
des Tragers. Richten Sie sich nach den MRT-Sicherheitsinformationen
desjenigen Implantatmodells des Tragers, bei dem die strengsten
Anforderungen zur MRT-Exposition bestehen.

Identifizierung des Cochlear Nucleus Implantats

Das Implantatmodell ist auf dem Cochlear Patientenausweis des
Patienten angegeben.

Wenn der Patient seinen Patientenausweis nicht dabei hat, kénnen
Implantattyp und -modell ohne chirurgischen Eingriff identifiziert
werden. Siehe Réntgeninformationen zum Identifizieren der
Cochlear Nucleus Implantate auf Seite 6 und Identifizierung des
Implantatmodells auf Seite 7.
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MRT-Sicherheitsinformationen

Rontgeninformationen zum Identifizieren der
Cochlear Nucleus Implantate

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

Abbildung 1: Position hinter dem Ohr fiir Cochlear Nucleus Implantate

Rontgenrichtlinien

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

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

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

Trager von zwei Cls tragen auf jeder Kopfseite unter Umstanden

ein anderes Implantatmodell. Bei einer lateralen Rontgenaufnahme
des Schadels in einem kranialen Rohrenwinkel von 15 Grad
erscheinen die Implantate auf dem Bild versetzt. Dadurch lassen sich
Identifikationsmerkmale unterscheiden.
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|dentifizierung des Implantatmodells

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

Implantate der Cochlear Nucleus CI600 Serie und der
CI500 Serie

Cochlear Nucleus Implantate der CI600 Serie — CI612, Cl622, CI624 und
Cl632 — sowie Implantate der CI500 Serie — CI512, CI522, CI532 und
ABI541 - sind nicht mit rontgendichten Zeichen gekennzeichnet.

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

Hersteller
Modell
Herstellungsjahr.

*Nicht alle Produkte sind in allen Landern erhaltlich.

Fur Produktinformationen wenden Sie sich bitte an lhren Vertreter von Cochlear vor Ort.
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Identifizierung des Implantatmodells

Die Konfiguration der Elektronikkomponenten ist identisch mit jener

der Cochlear Implantate der Serien CI600 und CI500. Die eindeutigen
Identifikationsmerkmale der Implantate der CI600 Serie sind die Form
des Magneten sowie die drei Locher neben dem Magneten, wie in der

Tabelle unten zu sehen.

Réntgenaufnahme
von Implantat der
Cl600 Serie

Roéntgenaufnahme
von Implantat der
CI500 Serie

|dentifikationsmerkmal

Eindeutiges

Drei Locher neben
dem Magneten

Form des Mag-
neten

Runde Form am
Spulenausgang
der Elektronik-
komponenten

Kabelverbindun-
gen, die auf beiden
Seiten der Konfi-
guration der Elekt-
ronikkomponenten
sichtbar sind

Quadratische
Form des Implan-
tatgehduses

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

8 — MRT-Richtlinien
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Identifizierung des Implantatmodells

Implantate der Cochlear Nucleus CI24RE Serie, der
CI24R Serie, der CI24M Serie und der CI22 Serie

Die folgenden Cochlear Nucleus Implantate kdnnen anhand der
rontgendichten Zeichen, die auf den Implantaten aufgedruckt sind,

identifiziert werden:

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

und CI24RE (ST)

CI24R Serie: CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)
CI24M Serie: CI24M, C1141142M und ABI24M

Cl22 Serie: Cl22M.

Die Implantate sind jeweils mit drei Gruppen rontgendichter Zeichen

gekennzeichnet.

1. Das erste Zeichen gibt den Hersteller an —,C* steht fir Cochlear Ltd.
2. Die zweite (mittlere) Zeichen gibt das Implantatmodell an.

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

Implantatmodell Position des Roéntgendichte Zeichen
zweiten (mittleren)
rontgendichten
Zeichens
Cl422 13
CI24REH 6
CI24RE (CA) 5
CI24RE (CS) 7
CI24RE (ST) 4

Tabelle 2: Implantate der CI24RE Serie, die anhand rontgendichter Zeichen zu
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Identifizierung des Implantatmodells

Implantatmodell Position des Rontgendichte Zeichen
zweiten (mittleren)
rontgendichten
Zeichens
CI24R (CA) 2
ClI24R (CS) C
CI24R (ST) Y H

Tabelle 3: Implantate der CI24R Serie, die anhand rontgendichter Zeichen zu

identifizieren sind

Implantatmodell Position des Rontgendichte Zeichen
zweiten (mittleren)
rontgendichten
Zeichens
Cl24M T
ClI 1+11+2M P
ABI24M G

Tabelle 4: Implantate der CI24M Serie, die anhand rontgendichter Zeichen zu
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Identifizierung des Implantatmodells

Implantatmodell Position des Rontgendichte Zeichen
zweiten (mittleren)
rontgendichten
Zeichens

ClI22M mit
entfernbarem
Magneten

L oder |

CI22M ohne
entfernbaren
Magneten

Tabelle 5: Implantate der CI22 Serie, die anhand réntgendichter Zeichen zu
identifizieren sind
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MRT-Sicherheitsinformationen flr
Cochlear Nucleus Implantate

In nichtklinischen Tests wurde nachgewiesen, dass Cochlear Nucleus
Implantate bedingt MR-fahig sind.

Die in diesen Richtlinien enthaltenen MRT-Sicherheitsinformationen
beziehen sich ausschlief3lich auf horizontale Magnetresonanztomographen
mit 1,5 T und 3 T (Closed-Bore mit enger Offnung oder Wide-Bore mit
grofer Offnung), einem zirkular polarisierten (CP) HF-Feld und eine
maximale MRT-Untersuchungsdauer von 60 Minuten.

An einem Patienten mit einem oder zwei dieser Implantate kann
bedenkenlos eine MRT-Untersuchung durchgefiihrt werden, wenn die auf
den folgenden Seiten aufgefiihrten Bedingungen eingehalten werden.
Alle MRT-Untersuchungen missen gemaf(3 den festgelegten
SAR-Grenzwerten flr das jeweilige Implantat durchgefiihrt werden.

Berlicksichtigen Sie vor der Untersuchung die folgenden Punkte:

Stellen Sie fest, ob der Magnet entfernt werden sollte, oder
verwenden Sie das MRT-Set. Siehe Implantatmagnetbedingungen
fiir die MRT auf Seite 13.

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

Bei einer MRT-Untersuchung kdnnen lokale zylindrische Spulen,
die nur HF empfangen kénnen, gefahrlos zusammen mit
Cochlea-Implantaten verwendet werden.

Der Abstand zwischen lokalen planaren (flach linear polarisierten)
Spulen, die nur HF empfangen kdnnen, und dem Cochlea-Implantat
muss mehr als 10 cm betragen.

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

Sende-/Empfangs-Kopfspulen kdnnen gefahrlos verwendet
werden. Weitere Informationen finden Sie in den MRT-
Sicherheitsinformationen und den unter Hinweise zum sicheren
Einsatz von MRT auf Seite 14 aufgefiihrten empfohlenen
spezifischen Absorptionsraten (SAR).

Die maximal zuldssige MRT-Untersuchungsdauer liegt bei

60 Minuten kontinuierlicher Untersuchung mit den in diesem
Handbuch angegebenen SAR-Grenzwerten.

Siehe Hinweise zum sicheren Einsatz von MRT auf Seite 4.
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MRT-Sicherheitsinformationen fiir Cochlear Nucleus Implantate

Implantatmagnetbedingungen fur die MRT

Bei einigen Implantatmodellen und MRT-Feldstdrken ist das Anlegen
eines Verbands mit einem MRT-Set oder die chirurgische Entfernung
des Implantatmagneten erforderlich. In der folgenden Tabelle finden Sie
Informationen zu allen Nucleus Implantatmodellen.

Implantattyp MRT-Feldstarke |Implantatmagneten| MRT-Set
(T) entfernen erforderlich
Ja/Nein Ja/Nein

Implantate der CI600 Serie
Cle12, C1622, 15 : .
Cl624, C1632 3 Nein Nein
Implantate der CI500 Serie
CI512, CI522, 1,5 Nein Ja
Cl532, ABI541 3 Ja Nein
Implantate der CI24RE Serie
Cl422, CI24REH .

! 1,5 Nein a
(Hybrid L24), :
CI24RE (CA), .
CI24RE (ST) 3 Ja Nein
Implantate der CI24R Serie und der CI24M Serie
CI24R (CA), CI24R (CS), 15 Nein Ja
CI24R (ST), Cl24M, .
ABI24M 3 Ja Nein

1,5 Nein Ja
CM+11+2M

3 Eine MRT ist kontraindiziert.
Implantate der CI22M Serie
CI22M mit 15 Nein Ja
entfernbarem Magneten 3 Eine MRT ist kontraindiziert.

1,5
C122M ohne Eine MRT ist kontraindiziert.
entfernbaren Magneten 3

Tabelle 6: Implantatmagnetbedingungen fur die MRT
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MRT-Sicherheitsinformationen fiir Cochlear Nucleus Implantate

Hinweise zum sicheren Einsatz von MRT
A WARNUNG

Bei MRT-Untersuchungen mit 3 T muss die Hochfrequenzsendespule
(HF-Sendespule) im Quadraturmodus betrieben werden. Im
Mehrkanalmodus kann eine lokale Erwdrmung auf eine Temperatur
auf3erhalb des sicheren Bereichs auftreten.

Implantate der CI600 Serie

Implantate der CI600 Serie kénnen mindestens zehn Mal gefahrlos
einer Untersuchung unterzogen werden, ohne die Magnetstarke zu
beeintrachtigen.

Durchschnittliche SAR
(gesamter Korper;

W/k
Durchschnittliche g
R Max. Starke SAR Untersuc'hungs-
Implantat- ) des raumlichen | (Kopf; Wrkg) gebiet
Feldstarke .
typ (M Gradientenfeldes| it Sende-/
(T/m) Empfangs- <40cm | 240cm
Kopfspule ab oberem | ab oberem
Kopfende | Kopfende
Implantate der CI600 Serie
Cle12
Clez22
1,5 20 <2 <1 <2
Clez4
Cle32
Cle12 <0,5
cl622 <04
3 20 <1 <1
Clez4 <0,4
C1632 <0,4

Tabelle 7: MRT-Sicherheitsinformationen und empfohlene spezifische Absorptionsraten
fir Implantate der CI600 Serie
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MRT-Sicherheitsinformationen fiir Cochlear Nucleus Implantate

Implantate der CI500 Serie

Durchschnittliche SAR
Durchschnittliche| (gesamter Kérper;
MRT- Max. Starke SAR i)
Implantat- |\ 10| desraumlichen (Kopf; Wrkg) Untersuchungs-
typ (M Gradientenfeldes| Mt Sende-/ gebiet
(T/m) Empfangs- <40cm | =40cm
Kopfspule ab oberem | ab oberem
Kopfende | Kopfende
Cl512
Cl522
1,5 20 <2 <1 <2
ClI532
ABI541
CI512 <0,5
Cl522 <0,4
3 20 <1 <1
Cl532 <0,4
ABI541 <0,5

Tabelle 8: MRT-Sicherheitsinformationen und empfohlene spezifische Absorptionsraten
fur Implantate der CI500 Serie
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MRT-Sicherheitsinformationen fiir Cochlear Nucleus Implantate

Implantate der CI24RE Serie

Durchschnittliche SAR
(gesamter Korper;
Durchschnittliche Wrkg)
MRT- Max. Starke SAR Untersuchungs-
Implantat- ) des raumlichen |  (Kopf; W/kg) ebiet
p g
Feldstarke .
typ (M Gradientenfeldes| Mt Sende-/
T/m _
(T/m) f(mpffangls <40cm | 240cm
optspute ab oberem | ab oberem

Kopfende | Kopfende

Cl4z2

CI24REH

1,5 20 <2 <1 <2

CI24RE (CA)

CI24RE (ST)

Cl4z2

CI24REH

3 20 <1 <0,5 <1
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)

Tabelle 9: MRT-Sicherheitsinformationen und empfohlene spezifische Absorptionsraten
fur Implantate der CI24RE Serie
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MRT-Sicherheitsinformationen fiir Cochlear Nucleus Implantate

Implantate der CI24R Serie und der CI24M Serie

Durchschnittliche SAR
(gesamter Korper;
Durchschnittliche W/keg)
MRT- Max. Starke SAR Untersuchungs-
Implantat- | 1 | des raumlichen (Kopf; W/kg) gebiet
typ (M Gradientenfeldes| it Sende-/
(T/m) Empfangs-
Kopfspule <40cm | =40cm
ab oberem | ab oberem
Kopfende | Kopfende
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 15 20 <2 <1 <2
Cl24M
ABI24M
CM1142M | 15 20 <1 <0,5 <1
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 3 20 <1 <0,5 <1
Cl24M
ABI24M
CIM+11+2M 3 Eine MRT ist kontraindiziert.

Tabelle 10: MRT-Sicherheitsinformationen und empfohlene spezifische
Absorptionsraten fiir Implantate der CI24R Serie und der CI24M Serie
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MRT-Sicherheitsinformationen fiir Cochlear Nucleus Implantate

Implantate der CI22 Serie

Durchschnittliche SAR
(gesamter Korper;
Durchschnittliche Wrkg)
Max. Starke SAR Untersuchungs-
Implantat- Fel[\dllsl%c-alj-rke des raumlichen |  (Kopf; W/kg) gebiet
typ (M Gradientenfeldes| it Sende-/
(T/m) Empfangs- <40 cm | 240 cm
Kopfspule ab oberem|ab oberem
Kopfende | Kopfende
CI22M mit 15 20 <2 <1 <2
entfernbarem
Magneten 3 Eine MRT ist kontraindiziert.
Cl22M ohne 15
entfernbaren Eine MRT ist kontraindiziert.
Magneten 3

Tabelle 11: MRT-Sicherheitsinformationen und empfohlene spezifische
Absorptionsraten fir Implantate der CI22M Serie

Untersuchungsgebiet weniger
40 cm  als 40 cm vom oberen
Kopfende entfernt

Untersuchungsgebiet mehr
als oder genau 40 cm vom
oberen Kopfende entfernt

Abbildung 2: Untersuchungsgebiet
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Bildstorungen und -artefakte

Das Cochlear Nucleus Implantat verursacht in der Ndhe des Implantats
Verschattungen auf dem MRT-BIild, was zu einem Verlust an
Diagnoseinformation fiihren kann.

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

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

Die folgenden Ergebnisse zu Bildartefakten basieren auf maximaler
Artefaktausdehnung ausgehend von der Mitte des Implantats, wenn in
nichtklinischen Tests bei 1,5 T und 3 T unter Verwendung einer Sequenz
zur Metallartefaktreduktion (MARS) aufgenommen wird.

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

Das Bildartefakt dehnt sich ausgehend von der Mitte des Implantats
aus. Die in der folgenden Tabelle aufgefiihrten MARS-Parameter
wurden verwendet, um die auf den folgenden Seiten angegebenen
Artefaktgrof3en zu ermitteln.

Sequenz: MARS Turbo Spin-Echo

15T 3T

Echozeit (TE) [ms] 17 50
Repetitionszeit (TR) [ms] 2375 4000

Flipwinkel [°] 90 90
Bandbreite pro Pixel [Hz/Pixel] 319 781
Bandbreite [kHz] 82 200

Tabelle 12: MARS-Parameter-Einstellungen
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Bildstérungen und -artefakte

Die folgenden Artefaktbilder sind reprasentativ fir die Ergebnisse

der axialen Messungen bei allen Implantaten. Die individuellen
Artefaktgrof3en aller Implantatmodelle sind in den folgenden Tabellen
aufgefuhrt.

Bei Trdgern von zwei Implantaten erscheinen die unten gezeigten
Bildartefakte auf der jeweils gegeniiberliegenden Kopfseite gespiegelt.
Die Artefakte von beiden Implantaten kdnnen sich etwas tberlappen.

Implantat mit Implantatmagnet Mit entferntem
eingesetztem + magnetische Implantatmagneten
Magneten Versteifung

(nur CI600 Serie)

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

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

Implantat mit Mit entferntem
eingesetztem Magneten | Implantatmagneten
(nur C1600 Serie)

6,4 cm (2,5 in) 2,9cm (1,71in)

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

Maximaler Artefaktradius
(mit MARS-Sequenz)

MRT- [em]
Feldstarke -
(T) Mit eingesetztem Ohne
Implantatmagneten Implantatmagnet
Axial Axial
Implantate der CI600 Serie
Cl612, CI622, 1 6.9 29
Cl624, Cl632 3 6,4 29

Tabelle 15: Artefaktabmessungen bei CI600 Implantaten

Maximaler Artefaktradius
(mit MARS-Sequenz)

[em]
MRT- -
Feldstirke | Mit Implantqtmagnet Ohne
(T) + magnetischer Implantatmagnet
Versteifung P g
Axial Axial

Implantate der CI500 Serie
CIs12, CIs22, & 124 29
CI532, ABI541 3 x 29
Implantate der CI24RE Serie
Cl422, CI24REH 1> 13 26
CI24RE (CA),
CI24RE (ST) 3 s 25
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Bildstorungen und -artefakte

Maximaler Artefaktradius
(mit MARS-Sequenz)

[cm]

MRT- .
Feldstirke | Mit Implantatmagnet Ohne
(T) + magnetischer Implantatmagnet
Versteifung
Axial Axial
Implantate der CI24R Serie
CI24R (CA), 1,5 13 2,6
CI24R (CS),
CI24R (ST) 3 _* 2,5
Implantate der CI24M Serie
15 1,3 2,8
Cl24M, ABI24M
3 —* 2,5
15 1,3 2,8
CM+11+2M
3 Eine MRT ist kontraindiziert.

Implantate der CI22 Serie

Cl22M mit 15 11,3 4,8
entfernbarem

Magneten 3 Eine MRT ist kontraindiziert.
CI22M ohne 1,5

entfernbaren Eine MRT ist kontraindiziert.
Magneten 3

Tabelle 16: Artefaktabmessungen bei Implantaten der CI500 Serie, der CI24RE Serie,
der CI24R Serie, der CI24M Serie und der CI22M Serie

* Entfernen Sie vor MRT-Untersuchungen mit 3 T den Implantatmagneten chirurgisch.
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Vorbereitung vor einer MRT-Untersuchung

Zusammenarbeit zwischen Spezialisten

Die Vorbereitung und Durchfiihrung einer MRT-Untersuchung bei
Implantattragern erfordert die Zusammenarbeit zwischen einem
Spezialisten flr das Gerat und/oder einem Chirurgen fiir Cochlear Nucleus
Implantate, dem tberweisenden Arzt und dem Radiologen/MTRA.

«  Geratespezialist fiir Cochlear Nucleus Implantate — Kennt den
Implantattyp und weif3, wo er die richtigen MRT-Parameter fiir das
Implantat finden kann.

+  Uberweisender Arzt — Kennt den Untersuchungsbereich der
MRT-Untersuchung und die erforderlichen Diagnoseinformationen
und entscheidet, ob der Implantatmagnet fir die MRT-Untersuchung
entfernt werden muss.

«  Chirurg fiir Cochlear Nucleus Implantate — Entfernt, sofern vom
tiberweisenden Arzt angeordnet, den Implantatmagneten und
tauscht ihn gegen einen nichtmagnetischen Platzhalter oder eine
nichtmagnetische Kassette aus. Nach der MRT-Untersuchung
tauscht der Chirurg fur Implantate diesen gegen einen neuen
sterilen Ersatz-Implantatmagneten aus.

+  Radiologe/MTRA - Bereitet die MRT-Untersuchung mit den
richtigen MRT-Parametern vor und betreut den Implantattrager
wahrend der MRT-Untersuchung.
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Bildstorungen und -artefakte

Hinweise zur Entfernung des Implantatmagneten

Wenn der Implantatmagnet vor einer MRT-Untersuchung entfernt
werden muss, ist zur Durchfiihrung der Magnetentfernung, der
MRT-Untersuchung und des anschlief3enden Austausches des Magneten
eine genaue Koordination zwischen den Spezialisten erforderlich.

Wenn bei Tragern von Implantaten der CI600 Serie eine einzelne

oder mehrere MRT-Untersuchungen des Kopfes mit entferntem
Magneten erforderlich sind, muss der Implantatmagnet (in einer sterilen
chirurgischen Umgebung) gegen eine nichtmagnetische Kassette
ausgetauscht werden.

AWARNUNG

Zur Vermeidung von Infektionen dirfen Sie bei CI600 Implantaten
die Tasche fur den Magneten nicht leer lassen. Daher missen Sie
die Magnetkassette beim Entfernen durch eine nichtmagnetische
Kassette ersetzen.

Bei Tragern von Implantaten der CI24RE Serie, der CI24R Serie, der
Cl24M Serie, der CI22 Serie und der CI500 Serie, bei denen iber einen
bestimmten Zeitraum mehrere MRT-Untersuchungen durchgefuhrt
werden mussen, wird der Implantatmagnet entfernt und durch einen
sterilen nichtmagnetischen Platzhalter ersetzt.

Der nichtmagnetische Platzhalter verhindert das Einwachsen von
Gewebe. Das Einwachsen von Gewebe wiirde das Einsetzen eines
Ersatz-Implantatmagneten erschweren.

AVORSICHT

Nichtmagnetische Platzhalter fir Implantate der CI500 Serie
haben eine andere Grof3e als nichtmagnetische Platzhalter fir
Implantate der CI24RE Serie. Stellen Sie sicher, dass der richtige
Platzhalter verwendet wird.
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Bildstorungen und -artefakte

Wenn die nichtmagnetische Kassette oder der nichtmagnetische
Platzhalter eingesetzt ist, konnen die MRT-Untersuchungen sowohl bei
1,5 T als auch 3 T sicher durchgefiihrt werden, ohne dass ein Verband
angelegt oder das Verbands- und Versteifungsset flir Cochlear Nucleus
Implantate fur MRT-Untersuchungen (MRT-Set) verwendet werden muss.

% HINWEIS

Solange der Magnet entfernt ist, muss der Implantattrager
ein spezielles Klebepflaster (Retainer Disc) verwenden, das
die Sendespule des Soundprozessors in Position halt. Diese
Klebepflaster erhalten Sie bei Cochlear.

Wenn keine weitere Notwendigkeit flir MRT-Untersuchungen besteht,
wird die nichtmagnetische Kassette bzw. der nichtmagnetische Platzhalter
entfernt und durch einen neuen sterilen Ersatz-Implantatmagneten ersetzt.

Die nichtmagnetische Kassette bzw. der nichtmagnetische Platzhalter
und die Ersatz-Implantatmagnetkassette werden einzeln in sterilen
Verpackungen geliefert. Beide sind zur einmaligen Verwendung bestimmt.
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Hinweise zur Durchftihrung von
MRT-Untersuchungen

Diese Richtlinien gelten speziell fiir Cochlear Nucleus Implantate und
erganzen die anderen Hinweise zu MRT-Untersuchungen, die vom
Hersteller des MRT-Gerats genannt werden oder in den Protokollen der
MRT-Einrichtung angegeben sind.

Voraussetzungen

Die folgenden zusatzlichen Bedingungen mussen erfillt sein:

Das Implantatmodell wurde identifiziert. Siehe Identifizierung des
Implantatmodells auf Seite 7.

Das Artefakt wurde beriicksichtigt; dennoch hat die
MRT-Untersuchung diagnostischen Wert. Siehe Bildstérungen und
-artefakte auf Seite 19.

Der Implantatmagnet wurde chirurgisch entfernt, falls der
Uiberweisende Arzt angeordnet hat, dass die MRT-Untersuchung
mit entferntem Magneten durchzufiihren ist. Siehe Vorbereitung
vor einer MRT-Untersuchung auf Seite 23.

Das Cochlear MRT-Set ist fir MRT-Untersuchungen bei 1,5 T
mit eingesetztem Implantatmagneten bei Implantaten der
CI500 Serie, der CI24RE Serie, der CI24R Serie, der CI24M Serie
und der CI22 Serie erforderlich. Unter Verwenden des MRT-Sets
auf Seite 30 finden Sie eine Anleitung zum Anlegen des MRT-
Sets vor der MRT-Untersuchung.

Positionieren des Patienten

Aus Sicherheitsgriinden sollte sich der Patient in Rickenlage (flach auf
dem Ricken liegend mit Blick gerade nach oben) befinden, bevor er in
die MRT-Offnung hineingefahren wird.

Richten Sie den Kopf des Patienten zudem an der Achse der
MRT-Offnung aus. Weisen Sie den Patienten an, wéhrend der
MRT-Untersuchung moglichst still zu liegen und den Kopf nicht
zu bewegen.
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Hinweise zur Durchfiihrung von MRT-Untersuchungen

&VORSICHT

Stellen Sie sicher, dass sich der Patient wahrend des MRT-Scans
nicht mehr als 15 Grad (15°) von der Mittelachse (Z-Achse) der
Bohrung entfernt befindet.

Wenn der Patient vor der MRT-Untersuchung nicht korrekt
positioniert wird, kann das auf das Implantat einwirkende
Drehmoment verstarkt werden und Schmerzen hervorrufen.

Komfort des Patienten

Erldutern Sie dem Patienten, dass er moglicherweise spiirt, wie

sich der Implantatmagnet bewegt. Das MRT-Set verringert die
Wahrscheinlichkeit von Bewegungen des Implantatmagneten. Diesen
Bewegungswiderstand empfindet er jedoch mdglicherweise als Druck
auf der Haut. Dieses Empfinden ist mit dem Gefiihl vergleichbar, das
man bei starker Druckaustibung des Daumens auf die Haut versplrt.

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

AVORSICHT

Achten Sie bei der Ausfiihrung einer Lokalandsthesie darauf,
nicht in die Silikonkomponenten des Implantats zu stechen.

Erldutern Sie dem Patienten auf3erdem, dass er wahrend der
MRT-Untersuchung moglicherweise Gerdusche wahrnehmen wird.
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Hinweise zur Durchfiihrung von MRT-Untersuchungen

Durchfiihren der MRT-Untersuchung

Die MRT-Untersuchung muss gema(3 den flr das Implantatmodell des
Patienten angegebenen MRT-Sicherheitsinformationen durchgefiihrt
werden. Siehe Identifizierung des Cochlear Nucleus Implantats

auf Seite 5 und Implantatmagnetbedingungen fiir die MRT

auf Seite 13.

Durchfiihren einer MRT-Untersuchung an anderen
Korperstellen

Wenn bei einem Implantattrager eine MRT-Untersuchung an einer
anderen Korperstelle als der Implantatstelle durchgefiihrt werden
muss, mussen Sie dennoch die MRT-Sicherheitsinformationen flr
das Implantatmodell des Tragers befolgen. Siehe Identifizierung
des Cochlear Nucleus Implantats auf Seite 5 und
Implantatmagnetbedingungen fiir die MRT auf Seite 13.
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Cochlear™ MRT-Set

Vorgesehener Verwendungszweck

Das Cochlear MRT-Set wird bei Tragern von Cochlear Nucleus
Implantaten verwendet, um bei MRT-Untersuchungen bei 1,5 T ein
Verrutschen des Implantatmagneten zu verhindern, wie in Tabelle 6:
Implantatmagnetbedingungen fiir die MRT auf Seite 13.

Das MRT-Set ist zur Verwendung bei Tragern von einem oder zwei der
folgenden Cochlear Nucleus Implantate vorgesehen:

CI500 Serie: CI512, CI522, CI532 und ABI541

CI24RE Serie: Cl422, CI24REH, CI24RE (CA), CI24RE (CS)
und CI24RE (ST)

CI24R Serie: CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)
Cl24M Serie: CI24M, CIT1+11+2M und ABI24M
Cl22 Serie: CI22M (mit entfernbarem Magneten).

Kontraindikationen

Das Cochlear MRT-Set ist kontraindiziert zur Verwendung mit:
Cl22 Serie: CI22M Implantate mit fest eingebautem Magneten
MRT-Untersuchungen mit anderen Tesla-Werten als 1,5 T.

Bestellen eines MRT-Sets

Wenden Sie sich an lhre Cochlear Vertretung oder einen offiziellen
Handler, um ein MRT-Set zu bestellen.
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Cochlear™ MRT-Set

Inhalt des MRT-Sets

Im Lieferumfang Ihres MRT-Sets ist Folgendes enthalten:

Artikel Beschreibung
2 runde Magnetische Versteifungen — zur Platzierung auf der
Versteifungen Haut tber dem (den) Implantatmagneten.

Bei Tragern von zwei Implantaten ist eine Versteifung
flr jedes Implantat zu verwenden.

1 Verband Druckverband — zur Fixierung der Versteifung(en) tiber
dem Implantatmagneten.

Anleitung Anleitung fur das Verfahren zum Anlegen des Verbands.

Verwenden des MRT-Sets

Gehen Sie bei der Verwendung des MRT-Sets nach der folgenden
Anleitung vor. Bei anleitungsgemaf3er Verwendung sollte sich durch

die Versteifung und das Verbinden des Sets die Wahrscheinlichkeit fir
eine Bewegung des Magneten verringern, wenn sich dieser in einem
Magnetresonanztomographen oder in unmittelbarer Nahe eines solchen
befindet.

Weitere Informationen, einschlief3lich Videoanleitungen zur
Verwendung des MRT-Sets vor einer MRT-Untersuchung, erhalten Sie
unter www.cochlear.com/MRI oder von lhrer Cochlear Vertretung.

AWARNUNG

Legen Sie die Versteifung(en) und den Verband unmittelbar vor
dem Betreten des MRT-Raums an, um mogliche Schmerzen und
Beschwerden auf ein Minimum zu reduzieren.

Entfernen Sie die Versteifung(en) und den Verband unmittelbar nach
Beendigung der MRT-Untersuchung, sobald sich der Implantattrager
auf3erhalb des MRT-Untersuchungsraums befindet.

Wenn sich die Versteifung(en) im MRT-Untersuchungsraum lockert
(lockern), kann dadurch das MRT-Gerat beschadigt und/oder das
MRT-Personal oder der Implantattrager verletzt werden.
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Cochlear™ MRT-Set

1. Vorbereitung (Schritte 1 bis 2)

Vergewissern Sie sich vor dem Betreten des MRT-Untersuchungsraums
und vor dem Abnehmen des Soundprozessors, dass der Inhalt des
MRT-Sets vorhanden und griffbereit ist.

A
a HINWEIS

Sobald die Soundprozessor-Spule abgenommen ist, kann der
Implantattrager nicht mehr horen.

Entfernen Sie moglichst viele Haare von der Implantatstelle, damit
der Magnet die grofStmogliche Anziehungskraft hat. Bei langhaarigen
Implantattrdgern mussen die Haare moglicherweise hochgebunden

werden.
Nehmen Sie den Soundprozessor
ab und ersetzen Sie die
@_"-.,_ [ Soundprozessor-Spule durch eine

magnetische Versteifung aus dem
MRT-Set. Siehe Schritt 2.

Wiederholen Sie diesen Schritt bei
Tragern von zwei Implantaten.

Sobald Sie die Versteifung zum
Implantat hin bewegen, spiren Sie
eine magnetische Anziehungskraft.

Achten Sie darauf, dass die
magnetische Versteifung genau
an der Stelle platziert ist, an der
Sie die Soundprozessor-Spule
herausgenommen haben.

Wiederholen Sie diesen Schritt bei
Tragern von zwei Implantaten.

% HINWEIS

Die Versteifung sollte fest sitzen,
ohne sie festhalten zu missen.

Machen Sie einen visuellen
Hinweis von der Stelle, an der
die Versteifung platziert ist.
Dann kdnnen Sie spater leichter
erkennen, ob sich die Versteifung
verschoben hat.

© Cochlear Limited 2020

MRT-Richtlinien - 31




Cochlear™ MRT-Set

2. Verbinden (Schritte 1 bis 6)

1. Entfernen Sie alle Haare aus der
Stirn.

Legen Sie den Verband
beginnend an der Schadelbasis
um den Kopf und achten Sie
darauf. Halten Sie den Verband
beim Abwickeln von der Rolle
unter ausreichender Spannung,
wahrend der Verband am

Kopf angelegt wird. Achten Sie
darauf, dass die Versteifungen
vollstandig abgedeckt und
nicht aus der Ausgangsposition
verrutscht sind.

ﬁ HINWEIS
. Der Verband sollte fest gewickelt werden, damit die

Versteifung(en) nicht verrutschen kann (kénnen), jedoch
nicht zu fest, um keine Schmerzen zu verursachen.

Vergewissern Sie sich, dass die Versteifung(en) nicht
verrutscht ist (sind), bevor Sie mit dem Verbinden
fortfahren.

Wickeln Sie nicht hoher als bis zur Stirn.

2. Verbinden Sie weiter und
verwenden Sie dabei die
Schadelbasis als Ankerpunkt
(dadurch wird ein Abrutschen

n des Verbands vermieden).

Achten Sie darauf, dass die

] Versteifung(en) bei jeder

Wicklung bedeckt ist (sind).

Vergewissern Sie sich, dass die
Versteifung(en) nicht verrutscht
ist (sind).
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Cochlear™ MRT-Set

3. Verbinden Sie weiter, bis der
gesamte Verband verbraucht ist.

Schneiden Sie den Verband
nicht ab.

4. Dricken Sie nach dem
Verbinden die Hande vorsichtig
um den gesamten Verband,
um sicherzustellen, dass die
Verbandslagen fest haften.

5. Fuhren Sie die MRT-
Untersuchung durch.

6. Nach Abschluss der MRT-
Untersuchung befolgen Sie die
Anweisungen unter Hinweise
nach einer MRT-Untersuchung
auf Seite 34.

AWARNUNG

Fihren Sie die MRT-Untersuchung nicht durch, wenn die
Versteifung(en) nicht fest sitzt (sitzen). Eine fehlerhafte Ausrichtung
zwischen der Versteifung und dem Implantatmagneten kann
dazu fihren, dass der Implantatmagnet verrutscht, der Patient
Schmerzen verspirt oder eine Explantation erforderlich ist.
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Hinweise nach einer MRT-Untersuchung

Bei eingesetztem Implantatmagneten
Entfernen Sie den Verband und die Versteifung des MRT-Sets.

Bitten Sie den Patienten, nachdem er den MRT-Untersuchungsraum
verlassen hat, den Soundprozessor an seinem Kopf anzulegen und ihn
einzuschalten. Vergewissern Sie sich, dass sich die Soundprozessor-
Spule an der richtigen Position befindet und dass der Patient keine
Missempfindungen verspirt und den Horeindruck normal wahrnimmt.

Falls Missempfindungen oder ein veranderter Horeindruck vorliegen
oder sich die Soundprozessor-Spule an einer falschen Position befindet,
bitten Sie den Patienten, so bald wie moglich den fir das Implantat
zustandigen Audiologen aufzusuchen.

Bei entferntem Implantatmagneten

Siehe Hinweise zur Entfernung des Implantatmagneten auf Seite 24.
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Hinweise fiir Uberweisende Arzte

Ein Arzt, der einen Trager eines Cochlear Nucleus Implantats fr eine
MRT-Untersuchung tiberweist, muss unbedingt die folgenden Punkte
berlcksichtigen:

Sie kennen die mit einer MRT-Untersuchung verbundenen Risiken und
kldren den Patienten Uiber diese auf. Siehe Risiken im Zusammenhang
mit MRT und Cochlear Nucleus Implantaten auf Seite 37.

Sie kennen die Voraussetzungen fiir eine MRT-Untersuchung

und vergewissern sich, dass eine klare Indikation fir die MRT-
Untersuchung besteht. Siehe Implantatmagnetbedingungen fiir die
MRT auf Seite 13 und Hinweise zum sicheren Einsatz von MRT

auf Seite 14.

Stellen Sie fest, ob der Patient noch weitere implantierte
Medizinprodukte — aktive oder abgeschaltete — besitzt. Wenn der
Patient ein anderes Implantat besitzt, vergewissern Sie sich vor der
Durchfiihrung einer MRT-Untersuchung, dass dieses MR-fahig ist.
Wenn die MRT-Sicherheitsinformationen flr die implantierten
Geréte nicht befolgt werden, besteht unter anderem das

Risiko von Bewegungen oder einer Beschadigung des Gerats,

von einer Schwachung des Implantatmagneten sowie von
Missempfindungen oder Haut- oder Gewebeverletzungen beim
Patienten. Cochlear hat die Wechselwirkungen, die bei einer
MRT-Untersuchung zwischen den in diesem Handbuch
beschriebenen Implantaten und anderen in der Nahe befindlichen
implantierten Gerdten auftreten kdnnen, untersucht: Es besteht
kein erhohtes Erwarmungsrisiko fir das Cochlear Implantat.

Das Cochlear Nucleus Implantat verursacht um das Implantat
herum Verschattungen auf dem MRT-Bild, was zu einem Verlust an
Diagnoseinformationen flihren kann. Weitere Informationen finden
Sie in den entsprechenden Tabellen zu den Artefaktabmessungen
unter Bildstérungen und -artefakte auf Seite 19.

Stellen Sie bei MRT-Untersuchungen mit 1,5 T oder 3 T
fest, ob der Implantatmagnet entfernt werden muss. Siehe
Implantatmagnetbedingungen fiir die MRT auf Seite 13.

Bei MRT-Untersuchungen an von der Implantatstelle entfernten
Korperstellen missen die MRT-Sicherheitsinformationen fiir das
Implantatmodell des Tragers befolgt werden. Siehe Durchfiihren
einer MRT-Untersuchung an anderen Kérperstellen auf Seite 28.
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Hinweise nach einer MRT-Untersuchung

Implantatspulenplatten fir Implantate
der CI600 Serie mit Magnetkassette
in Tasche

Implantat der CI500 Serie mit
entfernbarem Implantatmagneten in
der Tasche fir den Implantatmagneten

Abbildung 3: Implantate der CI600 Serie und der CI500 Serie mit entfernbarem
Magneten

Berlicksichtigen Sie die folgenden Punkte:

— Wenn sich die benotigten Diagnoseinformationen im
Bereich des Implantats befinden, muss der Implantatmagnet
moglicherweise entfernt werden.

— Zeitliche Planung des Implantateingriffs und der MRT-Exposition

— Alter und allgemeiner Gesundheitszustand des Implantattragers
sowie Erholungszeit vom Implantatmagnet-Eingriff oder von

potenziellen Verletzungen

— Bestehende oder potenzielle Gewebevernarbung im Bereich des

Implantatmagneten

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

+  Wenn der Implantatmagnet bei einer MRT-Untersuchung mit
1,5 T eingesetzt bleibt, muss zuvor ein MRT-Set von Cochlear
beschafft und wahrend der MRT-Untersuchung verwendet werden.
Dies gilt nicht fir Implantate der CI600 Serie. Siehe Bestellen eines

MRT-Sets auf Seite 29.
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Risiken im Zusammenhang mit MRT und
Cochlear Nucleus Implantaten

Die potenziellen Risiken der Durchfiihrung von MRT-Untersuchungen bei
Patienten mit Cochlear Nucleus Implantaten sind:

«  Bewegung des Implantats

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

. Beschadigung des Implantats

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

«  Schwachung des Implantatmagneten

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

— Eine falsche Positionierung des Patienten vor der
MRT-Untersuchung oder Kopfbewegungen wahrend der
Untersuchung kénnen zu einer Entmagnetisierung des
Implantatmagneten fiihren.
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Risiken im Zusammenhang mit MRT und Cochlear Nucleus Implantaten

«  Missempfindungen

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

«  Erwdrmung des Implantats

Verwenden Sie die empfohlenen, in diesen Richtlinien genannten
SAR-Werte, um sicherzustellen, dass sich das Implantat nicht auf
eine Temperatur auf3erhalb des sicheren Bereichs erwarmt.

. Bildartefakte

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

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

Folgende Symbole werden gegebenenfalls auf dem Produkt, den
Komponenten und/oder der Verpackung verwendet:

=

Im Benutzerhandbuch nachlesen

Im Benutzerhandbuch nachlesen

Konkrete Warnhinweise oder Vorsichtsma3nahmen, die an
anderer Stelle auf dem Etikett nicht zu finden sind

Hersteller

Herstellungsdatum

Katalognummer

Autorisierter Vertreter in der Europdischen Union
Vor Feuchtigkeit schiitzen

Nicht wiederverwenden

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

@@@*%EEL%@

Wiederverwertbare Verpackung

Rx Only  Verschreibungspflichtig

P>

Bedingt MR-fahig

( € 0123 CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der Priifstelle

Zertifizierung und angewandte Standards

Das Cochlear MRT-Set entspricht den wesentlichen Voraussetzungen, die
im Anhang 1 der EG-Richtlinie 90/385/EWG des Rates zur Angleichung
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber aktive implantierbare
medizinische Gerate gema[3 dem Konformitatsbewertungsverfahren im
Anhang 2 (EG-Konformitatserklarung) aufgefihrt sind. Die Genehmigung
zum Anbringen der CE-Kennzeichnung wurde 2019 erteilt. c €
0123
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Entsorgung

Das Cochlear MRT-Set kann tber den normalen Krankenhaus-/
Haushaltsmll oder gema(3 den gesetzlichen Vorschriften entsorgt

werden.
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