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Om denna handbok

Denna handbok géller for Cochlear™ Nucleus®-implantat. Den ar avsedd for

specialiserad sjukvardspersonal som férbereder och utfor
MR-undersokningar

lakare som remitterar en anvandare av Cochlear Nucleus-implantat
for MR-undersokning

anvandare av Cochlear Nucleus-implantat och/eller deras vardare.

Den har handboken innehdller information om hur en MR-undersékning
genomfors pa ett sakert satt pa en anvandare av Cochlear Nucleus-
implantat.

MR-undersokningar som utfors under andra férhdllanden an de som
anges i den har handboken kan leda till allvarliga personskador pa
patienten eller skador pa utrustningen.

Pa grund av riskerna i samband med MR och en implanterad medicinteknisk
produkt ar det viktigt att ldsa, forstd och folja dessa anvisningar for att
forhindra personskador pa patienten och/eller fel pa produkten.

Den hdr guiden ska ldsas tillsammans med relevant dokumentation
som medféljer Cochlear Nucleus-implantat, sdsom Handbok for
kirurg och operationspersonal samt broschyren Viktig information.
Mer information finns pd www.cochlear.com/warnings.
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Om denna handbok

Symboler i bruksanvisningen

5 OBS.

Viktig information eller rd&d om anvandning.

/I FORSIKTIGHET (ingen risk for personskador)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker och effektiv anvandning.

Risk for skador pa utrustningen.

/\ VARNING (risk for personskador)

Potentiellt farliga situationer eller risk for allvarliga komplikationer.

Risk for personskador.
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Information om MR-sakerhet

Innan patienten kan genomga en MR-undersokning maste patientens
Cochlear Nucleus-implantatmodell identifieras.

Nar implantatmodellen har identifierats finns information om MR-sdkerhet
om just den modellen i Information om MR-sékerhet for Cochlear
Nucleus-implantat pa sidan 12.

Externa komponenter i Cochlear-implantatsystemet
(t.ex. ljudprocessorer, Remote Assistant-enheter och
relaterade tillbehaor) ar inte sakra for MR-undersokningar.
Patienten maste ta av alla externa komponenter i
Cochlear-implantatsystemet innan denne gar in i ett
rum dar det finns en magnetkamera.

Anvandare med implantat bilateralt

Om ett eller fler implantat &r Cl22M-cochleaimplantat utan borttagbar
magnet ar MR kontraindicerat.

Om en anvandare med implantat bilateralt har implantatmodeller
(utover Cl22M-cochleaimplantat utan borttagbar magnet) ska
informationen om MR-sdkerhet for alla implantatmodeller som &r
relevanta for anvandaren l3sas igenom. Anvand informationen om
MR-sdkerhet for anvandarens implantatmodell med de mest restriktiva
MR-exponeringskraven.

Identifiera Cochlear Nucleus-implantatet
Implantatmodellen dterfinns pa patientens Cochlear-patientkort.

Om patienten inte har sitt patientkort med sig gar det att identifiera
implantattyp och -modell utan ett kirurgiskt ingrepp.

Se Réntgeninformation for identifiering av Cochlear Nucleus-implantat
pa sidan 6 och Identifiering avimplantatmodell pa sidan 7.
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Information om MR-sakerhet

Rontgeninformation for identifiering av Cochlear
Nucleus-implantat

Cochlear Nucleus-implantat ar tillverkade av metall och implanteras
under huden bakom orat.

Figur 1: Placering bakom &rat for Cochlear Nucleus-implantat

Riktlinjer for rontgen

Lateral rontgen vid 70 kV/3 mAs ger tillracklig kontrast for identifiering
av implantatet.

En modifierad Stenver-bild rekommenderas inte for identifiering av
implantat eftersom implantatet kan visas skevt.

Undersokningsbilder ska ge en obehindrad vy av antennspolar och
implantat.

Anvandare med implantat bilateralt kan ha olika implantatmodeller

pa de bada sidorna av huvudet. Vid en lateral skallrontgen med en

15 graders kraniell rorvinkel forskjuts implantaten i bilden, vilket gor det
mojligt att urskilja identifierande kdnnetecken.
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|dentifiering av implantatmodell

Identifierande kdnnetecken i rontgenbilder av Cochlear Nucleus
implantat forklaras pa foljande sidor. Andra implantatmodeller kan ha
andra identitetsegenskaper.

Implantat i Cochlear Nucleus CI600- och CI500-serien

Implantat i Cochlear Nucleus Ci600-serien (CI612, CI622, Cl624 och
C1632) och Ci500-serien (CI512, CI522, CI532) och ABI541 - &r inte
forsedda med rontgentat textning.

Under rontgen kan implantat i CI500- och CI600-serien identifieras
genom implantatets form och elektronikens uppbyggnad. Om ytterligare
implantatuppgifter kravs kontaktar du en Cochlear-representant som kan
ge anvisningar om hur du faststaller foljande:

Tillverkare
Modell
Tillverkningsar.

*Alla produkter &r inte tillgangliga i alla lander.
Kontakta din lokala Cochlear-representant for produktinformation.
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Identifiering av implantatmodell

Elektronikens uppbyggnad ar identisk fér implantat i Cochlear CI600-
och CI500-serien. Den unika identifieraren for implantat i CI600-serien
ar magnetformen och de tre hdlen bredvid magneten, som visas i
tabellen nedan.

Implantat i CI600- Implantat i CI500- Unik identifierare
serien — rontgenbild serien — rontgenbild

1. Trehalvid
magneten

Magnetform

Cirkel vid
spolanden av
elektronikens
uppbyggnad

4. Rader med
kabelkontakter
som dr synliga
pa bada sidorna
av elektronikens
uppbyggnad

5. Kvadratisk form
pa mottagare/
stimulator

Tabell 1: Implantat i CI600- och CI500-serien identifieras genom sin form och
elektroniska uppbyggnad
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Identifiering av implantatmodell

Cochlear Nucleus-implantat i CI24RE-, CI24R-,
Cl24M-och Cl22-serien

De Cochlear Nucleus-implantat som kan identifieras genom den
rontgentata textningen pa dem ar:

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

Cl24R-serien: CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)
Cl24M-serien: CI24M, CI114+11+2M och ABI24M
Cl22-serien: CI22M.

Det finns tre uppsattningar rontgentata tecken tryckta pa varje implantat.

1. Det forsta tecknet anvands for att identifiera tillverkaren —
"C" anger Cochlear Ltd.

2. Det andra tecknet (i mitten) anvéands for att identifiera
implantatmodellen.

3. Det tredje tecknet anger tillverkningsaret.
For att faststalla tillverkningsaret for ditt implantat,
kontaktar du din Cochlear-representant.

Implantatmodell Placering av den andra | Rontgentat textning
(mellersta) rontgentata
teckenuppsattningen
Cl422 13
CI24REH 6
CI24RE (CA) 5
CI24RE (CS) 7
CI24RE (ST) 4

Tabell 2: Implantat i CI24RE-serien som identifieras med rontgentat textning
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Identifiering av implantatmodell

Implantatmodell Placering av den andra | Rd&ntgentat textning
(mellersta) réntgentata
teckenuppsattningen

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

Tabell 3: Implantat i CI24R-serien som identifieras med rontgentat textning

Implantatmodell Placering av den andra | Rontgentat textning
(mellersta) rontgentata
teckenuppsattningen

Cl2aM T
CIM+11+2M P
ABI24M G

Tabell 4: Implantat i CI24M-serien som identifieras med rontgentat textning
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Identifiering av implantatmodell

Implantatmodell Placering av den andra | R&ntgentat textning
(mellersta) réntgentata
teckenuppsattningen

Cl22M med L eller |
borttagbar magnet
Cl22M utan 7

borttagbar magnet

Tabell 5: Implantat i Cl22-serien som identifieras med rontgentat textning
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Information om MR-sakerhet for Cochlear
Nucleus-implantat

Icke-kliniska tester har visat att Cochlear Nucleus-implantat ar
MR-villkorade.

Informationen om MR-sdkerhet i de har riktlinjerna galler endast for
horisontella magnetkameror vid 1,5 T och 3 T (sluten tunnel eller bred
tunnel) med ett cirkulart polariserat (CP) RF-falt med en maximal
undersokningstid om 60 minuter.

En patient med ett eller tva av dessa implantat kan undersokas utan fara
i ett MR-system som uppfyller de villkor som anges pa foljande sidor.
Alla skanningar ska utforas enligt de specificerade granserna for SAR for
det relevanta implantatet.

Beakta foljande fore skanning:

Faststall om magneten ska tas bort eller anvand MR-kittet. Se
Villkor fér implantatmagnet vid MR-unders6kning pa sidan 13.

Ljudprocessorn ska tas av innan man gar in i MR-rummet.
Ljudprocessorn ar inte saker for MR-undersdkning.

Det dr sakert att anvanda cylindriska RF-spolar endast med
mottagning med cochleaimplantat under MR-undersokningar.

Lokala plana RF-spolar endast med mottagning (plant linjart
polariserade) ska placeras pa ett avstand pa mer an 10 cm fran
cochleaimplantatet.

Lokala cylindriska sandar-/mottagarspolar kan anvandas pa ett
sakert satt, utan SAR-begransning, forutsatt att avstandet mellan
hela implantatet och dnden pa den lokala RF-spolen dtminstone
motsvarar radien for den lokala RF-spolen.

Sandar- eller mottagarhuvudspolar kan anvandas pad ett sakert satt.
Se informationen om MR-sdkerhet och tabellerna for rekommenderad
SAR-niva i Anvisningar fér MR-sakerhet pa sidan 14.

Hogsta tillatna MR-undersdékningstid ar 60 minuter av kontinuerlig
skanning med de SAR-begransningar som anges i den har handboken.
Se Anvisningar fér MR-sékerhet pa sidan 14.
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Information om MR-sakerhet for Cochlear Nucleus-implantat

Villkor for implantatmagnet vid MR-undersokning

For vissa implantatmodeller och MR-faltstyrkor kravs bandagering med
ett MR-kit eller att magneten avldgsnas kirurgiskt. Se tabellen nedan for
information om varje Nucleus-implantatmodell.

Implantattyp MR-faltstyrka Ta bort MR-kit kravs
(T) implantatmagneten Ja/nej
Ja/nej
Implantat i CI600-serien
1,5
Cle12, Cle2e, ’ . .
Cl624, Cl632 3 Nej Nej
Implantat i CI500-serien
CI512, CI522, 1.5 Nej Ja
CI532, ABI541 3 Ja Nej
Implantat i CI24RE-serien
Cl422, CI24REH .

! 1,5 Ne a
(Hybrid L24), : :
CI24RE (CA), ,
CI24RE (ST) 3 Ja Nej
Implantat i CI24R- och Cl24M-serierna
CI24R (CA), CI24R (CS), 1,5 Nej Ja
CI24R (ST), Cl24M, _
ABI24M 3 Ja Nej

1,5 Nej Ja
CM+11+2M

3 MR-undersokning ar olamplig
Implantat i CI22M-serien
Cl22M med 1> Nej Ja
borttagbar magnet 3 MR-undersékning &r oldmplig

1,5
Cl22M utan borttagbar MR-undersokning ar olamplig
magnet 3

Tabell 6: Villkor for implantatmagnet vid MR-undersékning
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Information om MR-sakerhet for Cochlear Nucleus-implantat

Anvisningar for MR-sakerhet
/\ VARNING

MR-undersokningar vid 3 T maste utfdras i kvadraturldage for spolen som
sander ut radiofrekvenser (RF). Om ett flerkanalslage anvands kan det
resultera i lokal uppvarmning som &verstiger sékerhetsnivderna.

Implantat i CI600-serien

Implantat i CI600-serien kan skannas minst tio ganger utan nagra
negativa effekter pa magnetstyrkan.

Genom- Genomsnittlig SAR,
snittlig SAR, helkropp
huvud (W/kg)
MR- Ma.x. (Wrke) Orienterings-
Implantat- Faltstyrka spgtlalt" Vid punkt
typ M gradientfalt anvindning -
(T/m) av sandar- | < 40 cm fran| =40cm
eller motta- | huvudets fran
garhuvud- Oversta del | huvudets
spole oversta del
Implantat i CI600-serien
Cl612
Cle22
1,5 20 <2 <1 <2
Cle24
Cl632
Cle12 <0,5
Cle22 <04
3 20 <1 <1
Cle24 <04
Cl632 <04

Tabell 7: Information om MR-sékerhet och rekommenderade SAR-nivaer for
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Information om MR-sakerhet for Cochlear Nucleus-implantat

Implantat i CI500-serien

Implantat- Genom- Genomsnittlig SAR, hel-
typ snittlig SAR, kropp
huvud (Wrkg)
MR- Ma?<. (Wrke) Orienterings-
faltstyrka sp.atlalt“ Vid punkt
M gradientfalt anvindning
(T/m) av <40cmfran | = ?0 cm
sandar- eller| huvudets ran
mottagar- | gversta del | MUYUdets
huvudspole oversta del
Cl512
Cl522
CI532 1> 20 <2 <1 <2
ABI541
Cl512 <05
Cl522 <04
3 20 <1 <1
Cl532 <04
ABI541 <05

Tabell 8: Information om MR-sakerhet och rekommenderade SAR-nivaer for
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Information om MR-sakerhet for Cochlear Nucleus-implantat

Implantat i CI24RE-serien

Genomsnittlig SAR,
Genomsnittlig helkropp
SAR, huvud (W/kg)

MR- Max. (W/ke) Orienterings-

Implantat- | .. spatialt Vid punkt
N faltstyrka dientalt |
YP (7 gradientiall |apyandning av
(T/m) Erikrs <40cm | 240cm
eller motta- fran fran
garhuvudspole huvudets | huvudets
versta del | dversta del

Cl422
CI24REH

15 20 <2 <1 <2
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)
Cl422
CI24REH
CI24RE 3 20 <1 <05 <1
(CA)
CI24RE (ST)

Tabell 9: Information om MR-sdkerhet och rekommenderade SAR-nivaer for
implantat i CI24RE-serien
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Information om MR-sakerhet for Cochlear Nucleus-implantat

Implantat i Cl24R- och CI24M-serien

Genom- Genomsnittlig SAR,
snittlig SAR, helkropp
huvud (W/kg)
l MR- Ma'X.l (W/ke) Orienterings-
IMPIantat- | ¢yitstyrka| SPEAL | Vid punkt
typ M gradientfdlt| anysndning
(T/m) avsandar- | <40cm >40cm
eller motta- fran fran
garhuvud- | huvudets | huvudets
spole oversta del | oversta del
CI24R (CA)
CI24R (CS)
Cl24R (ST) 1,5 20 <2 <1 <2
Cl24M
ABI24M
CIM+11+2M 1,5 20 <1 <05 <1
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 3 20 <1 <05 <1
Clz24M
ABI24M
CIM+11+2M 3 MR-undersokning ar olamplig

Tabell 10: Information om MR-sakerhet och rekommenderade SAR-nivaer for
implantat i CI24R- och CI24M-serien
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Information om MR-sakerhet for Cochlear Nucleus-implantat

Implantat i Cl22-serien

Genom- Genomsnittlig SAR,
snittlig SAR, helkropp
huvud (W/kg)
MR- Ma.x. (Wikg) Orienterings-
Implantat- s spgtlalt" Vid punkt
typ M gradientfalt| anyindning
(T/m) av < 4(3 M 15 40 cm fran
sandar- eller . fra('j" huvudets
mottagarhu-| NUVUCELS | suorcta el
vudspole dversta del
ClzzM 1,5 20 <2 <1 <2
med
borttagbar 3 MR-undersokning ar olamplig
magnet
Cl22M 15
utan T
borttagbar MR-undersokning ar olamplig
magnet 3

Tabell 11: Information om MR-s&kerhet och rekommenderade SAR-nivaer for
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i CI22M-serien

Orienteringspunkten ar

mindre an 40 cm fran

huvudets dversta del

Orienteringspunkten &r 40 cm
eller langre fran huvudets

oversta del

Figur 2: Orienteringspunkter
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Stérningar och artefakter i bilden

Cochlear Nucleus-implantatet kommer att orsaka en skugga pa MR-
bilden intill implantatet, vilket leder till att diagnostisk information gar
forlorad.

Vid undersoékning av omrdden ndra implantatet bor man évervaga att
ta bort magneten eftersom kvaliteten pa MR-bilden kan bli sémre om
magneten ar kvar.

Om implantatmagneten maste tas bort ska patienten remitteras till
en lamplig lakare for att ordna med borttagning av magneten fore
MR-undersokningen.

Féljande bildartefaktresultat baseras pa maximal artefaktutokning fran
implantatets mitt vid skanning vid 1,5 T och 3 T vid icke-kliniska tester
med en vanlig MARS-sekvens (Metal Artifact Reduction Sequence).

Vidare optimering av skanningsparametrar kan anvandas for minimering
av omfattningen av artefakten.

Bildartefakten stracker sig fran mitten av implantatet. De MARS-parametrar
som beskrivs i tabellen nedan anvandes for att skapa artefaktstorlekarna
som beskrivs pa foljande sidor.

Sekvens: MARS Turbo-spinneko
15T 3.T
Ekotid (TE) [msek] 17 50
Repetitionstid (TR) [msek] 2 375 4000
Flipvinkel [°] 90 90
Bandbredd per pixel [Hz/pixel] 319 781
Bandbredd [kHz] 82 200

Tabell 12: MARS-parameterinstallningar
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Stérningar och artefakter i bilden

Foljande artefaktbilder ar representativa for de axiala resultaten for alla
implantat. Individuella artefaktstorlekar per implantatmodell beskrivs i
foljande tabeller.

For anvandare med implantat bilateralt speglas de bildartefakter som
visas ovan pa motsatt sida av huvudet for varje implantat. Det kan
forekomma viss utokning av artefakten mellan implantaten.

Implantat med magnet | Implantatmagnet + Implantatmagnet
pa plats magnetisk spjala avlagsnad
(endast CI600-serien)

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

Tabell 13: Maximal artefaktutokning vid 1,5 T for alla implantattyper

Implantat med magnet Implantatmagnet
pa plats avlagsnad
(endast CI600-serien)

6,4 cm (2,5 tum) 2,9 cm (1,1 tum)

Tabell 14: Maximal artefaktutokning vid 3 T for alla implantattyper
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Stérningar och artefakter i bilden

Maximal artefaktradie

(med MARS-sekvens)
MR- [cm]
faltstyrka |Med implantatmagnet Utan
(T) pa plats implantatmagnet
Axial Axial
Implantat i CI600-serien
Cl612, Cl622, 1> 6.9 29
Cl624, C1632 3 6.4 29
Tabell 15: Artefaktdimensioner fér CI600-implantat
Maximal artefaktradie
(med MARS-sekvens)
[cm]
MR- 4
faltstyrka |, Me Utan
(m) implantatmagnet + implantatmagnet
magnetisk spjala
Axial Axial
Implantat i CI500-serien
CIs12, Cl522, CIs32, | 2 1e4 29
ABI541 3 E/p* 29
Implantat i CI24RE-serien
Cl422, CI24REH 1> 13 28
CI24RE (CA),
CI24RE (ST) 3 £/ 25
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Stérningar och artefakter i bilden

Maximal artefaktradie
(med MARS-sekvens)
[cm]
MR-
faltstyrka |. ¥z Utan
(m) implantatmagnet + I Anaimasnat
magnetisk spjala P g
Axial Axial
Implantat i CI24R-serien
CI24R (CA), 1,5 1,3 2,6
CI24R (CS),
CI24R (ST) 3 E/t* 2,5
Implantat i CI24M-serien
1,5 1,3 2,8
Cl24M, ABI24M
3 E/t* 2,5
1,5 1,3 2,8
CIM+11+2M
3 MR-undersokning ar olamplig
Implantat i Cl22-serien
CI22M med 15 "3 48
borttagbar magnet 3 MR-undersokning ar olamplig
Cl22M ut 1o
borttagubaarnmagnet MR-undersokning ar olamplig
3

Tabell 16: Artefaktdimensioner for implantat i serierna CI500, CI24RE, CI24R, CI24M
och CI22M

* Implantatmagneten maste tas bort med ett kirurgiskt ingrepp fére MR-undersékning med 3 T.
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Forberedelser fore en MR-undersokning

Samarbete mellan specialister

Forberedelser infor och genomférande av en MR-undersokning for
anvandare av implantat kraver samarbete mellan en specialist pa
enheten och/eller Cochlear Nucleus-implantatkirurg, remitterande
lakare och radiolog eller MR-tekniker.

Cochlear Nucleus-implantatspecialist — kanner till implantattypen
och var man hittar ratt MR-parametrar for implantatet.

Remitterande lakare — kanner till platsen fér MR-undersdkningen
och den diagnostiska information som kravs, och fattar ett beslut
om huruvida implantatmagneten maste tas bort infor MR-
undersdkningen.

Cochlear Nucleus-implantatlakare — tar kirurgiskt bort
implantatmagneten och ersatter den med en icke-magnetisk plugg
eller icke-magnetisk kassett, om sa begédrs av den remitterande
lakaren. Efter MR-undersokningen ersatter implantatldkaren den
med en ny steril ersattningsimplantatmagnet.

Radiolog eller MR-tekniker — staller in skanningen med korrekta
MR-parametrar och ger rad till anvandaren av implantatet under
MR-undersokningen.
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Stérningar och artefakter i bilden

Overvaganden for att ta bort implantatmagneten

Om implantatmagneten maste tas bort fore en MR-undersokning
krdvs ndra samordning mellan specialisterna for att avlagsna
implantatmagneten, utfora MR-undersokningen och sedan sdtta in en
ny implantatmagnet.

For anvandare av implantat i CI600-serien galler att om en eller flera
MR-undersokningar ska utféras pa huvudet, med magneten borttagen,
maste implantatmagneten ersattas (i en steril kirurgisk miljo) med en
icke-magnetisk kassett.

A VARNING

For att forhindra infektion ska magnetfickan inte [dmnas tom for
Cl600-implantat. Byt ut magnetkassetten mot en icke-magnetisk
kassett vid borttagning av magnetkassetten.

For anvandare av implantat i CI24RE-, CI24R-, CI24M-, CI22- och CI500-
serien som behdver flera MR-undersokningar under en langre tid ska
implantatmagneten bytas ut mot en steril icke-magnetisk plugg. Nar
magneten ar borta forhindrar den icke-magnetiska pluggen att fibros
vavnad vaxer in i implantatfordjupningen. Sddan vavnad skulle géra det
svart att dterplacera en implantatmagnet.

A FORSIKTIGHET

De icke-magnetiska pluggarna for implantat i CI500-serien
har inte samma storlek som de icke-magnetiska pluggarna for
implantat i CI24RE-serien. Sakerstall att ratt plugg anvands.
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Stérningar och artefakter i bilden

Med en icke-magnetisk kassett eller icke-magnetisk plugg pa plats kan
MR-undersokningar utforas pa ett sakert satt vid bade 1,5 Toch 3 T
utan att bandage eller Cochlear Nucleus-kit med implantatbandage och
spjala for MR (MR-kit) behover anvandas.

% OBS.

Nar magneten avldgsnats maste anvandaren ha pa sig en fastskiva
for att halla ljudprocessorns spole pa plats. Fastskivor finns
tillgéngliga fran Cochlear.

Den icke-magnetiska kassetten/icke-magnetiska pluggen tas bort och
ersatts med en ny steril ersattningsimplantatmagnet nar inga fler
MR-undersokningar behovs.

Den icke-magnetiska kassetten/icke-magnetiska pluggen och kassetten
med utbytesmagnet och implantatmagneten levereras separat i sterila
forpackningar. Bdda ar engangsartiklar.
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Overvaganden infor utférande av en
MR-undersokning

Dessa riktlinjer ar specifika for Cochlear Nucleus-implantat och
kompletterar andra MR-undersokningsévervaganden som anges av
tillverkaren av MR-maskinen eller i protokollen vid MR-anldggningen.

Forutsattningar

Foljande ytterligare villkor maste vara uppfyllda:

Implantatets modell har identifierats. Se Identifiering av
implantatmodell pa sidan 7.

Artefakten har 6vervagts och det finns fortfarande ett diagnostiskt
varde i att utfora MR-undersokningen. Se Stérningar och artefakter
i bilden pa sidan 19.

Implantatmagneten har avldgsnats kirurgiskt om den remitterande
l&karen har ordinerat att MR-undersdkningen ska utforas med
implantatmagneten borttagen. Se Férberedelser fére en MR-
unders6kning pa sidan 23.

Cochlears MR-kit kravs for MR-undersokningar vid 1,5 T med
implantatmagneten pa plats for implantat i CI500-serien,
CI24RE-serien, Cl24R-serien, Cl24M-serien och Cl22-serien.

| Anvanda MR-kittet pa sidan 30 finns anvisningar for hur
MR-kittet ska appliceras fore MR-undersdkningen.

Patientpositionering

Av sakerhetsskal ska patienten positioneras i rygglage (liggande plant pa
rygg, med ansiktet uppat) innan han/hon fors in i MR-tunneln.

Rikta in patientens huvud mot tunnelaxeln pd MR-maskinen. Informera
patienten om att ligga sd stilla som mojligt och inte réra pa huvudet
under MR-undersokningen.
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Overvéganden infér utforande av en MR-undersokning

& FORSIKTIGHET

Se till att patienten inte ror sig mer an 15 grader (15°) fran
mittlinjen (Z-axeln) i tunneln under MR-undersokningen.

Underldtenhet att positionera patienten korrekt fore MR-
undersdkning kan resultera i ett 6kat vridmoment pa implantatet
och orsaka smarta.

Patientens komfort

Forklara for patienten att han eller hon kan kénna att implantatmagneten
ror sig. MR-kittet minskar risken for att implantatmagneten ror sig.
Patienten kan dock anda kdnna av motstand mot rorelse som ett tryck
mot huden. Trycket 8r av samma styrka som ett fast tryck mot huden
med en tumme.

Det gdr dven att rddgdra med patientens ldkare for att bedéma om
implantatmagneten ska tas bort, eller om lokalbeddvning ska anvandas
for att minska obehaget for patienten om patienten upplever smarta.
& FORSIKTIGHET

Om patienten beddvas lokalt, se till att ndlen inte perforerar
silikondelarna i implantatet.

Forklara dven for patienten att han eller hon kan uppfatta ljud under
MR-undersokningen.
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Overvéganden infér utforande av en MR-undersokning

Utfoéra MR-undersokningen

MR-undersokningen maste genomfdras med hjalp av den information
om MR-sdkerhet som har identifierats for patientens implantatmodell.
Se Identifiera Cochlear Nucleus-implantatet pa sidan 5 och Villkor
forimplantatmagnet vid MR-undersdkning pa sidan 13.

Utféra en MR-undersokning pa andra delar av kroppen

Nar det kravs att en MR-undersokning utfors for en anvandare

av implantat pa en annan plats pa anvandarens kropp an
implantatomradet maste du anda folja informationen om MR-sdkerhet
for anvandarens implantatmodell. Se Identifiera Cochlear Nucleus-
implantatet pa sidan 5 och Villkor fér implantatmagnet vid MR-
undersdkning pa sidan 13.

28 — Riktlinjer for MR © Cochlear Limited 2020



Cochlear™ MR-kit

Avsedd anvandning

Cochlear MR-kit dr avsett att anvandas pa anvandare av Cochlear
Nucleus-implantat for att forhindra dislokering av implantatmagneten
under MR-undersokningar vid 1,5 T sa som beskrivs i Tabell 6: Villkor for
implantatmagnet vid MR-undersdkning pa sidan 13.

MR-kittet ar avsett for anvandning med féljande Cochlear Nucleus-
implantat for bade unilaterala och bilaterala anvandare:

CI500-serien: CI512, CI522, CI532 and ABI541

CI24RE-serien: C1422, CI24REH, CI24RE (CA), CI24RE (CS), och
CI24RE (ST)

CI24R-serien: CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)
Cl24M-serien: CI24M, CIM11+114+2M och ABI24M
Cl22-serien: CI22M (med borttagbar magnet).

Kontraindikationer

Cochlear MR-kit &r kontraindicerat for anvandning med:
Cl22-serien: CI22M-implantat med ej borttagbar magnet.
MR-undersokningar som inte arvid 1,5 T.

Skaffa ett MR-kit

Kontakta narmaste Cochlear-kontor eller en officiell dterforsaljare for att
bestalla ett MR-kit.
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Cochlear™ MR-kit

MR-kittets innehall

Foljande artiklar medfoljer MR-kittet:

Artikel Beskrivning

Runda spjalor x 2 | Magnetiska spjdlor — for att placeras mot huden dver
omradet for implantatmagneten.

For bilaterala patienter ska en spjala anvandas for varje
implantat.

Bandage x 1 Kompressionsbandage — for att sakra spjalan mot
omradet for implantatmagneten.

Instruktioner Anvisningar for bandageringsproceduren.

Anvanda MR-kittet

Folj den har proceduren vid anvandning av MR-kittet. Nar medféljande
spjala och bandage anvénds enligt anvisningarna minskar sannolikheten
for rorelse hos magneten i eller i nérheten av magnetkamera.

For mer information, inklusive videoinstruktioner for anvandning av MR-
kittet fére en MR-undersokning kan du besdka www.cochlear.com/MRI
eller kontakta ditt narmaste Cochlear-kontor.

AVARNING

For att minimera eventuell smarta och obehag ska du applicera
spjalan och bandaget direkt innan du gar in i MR-rummet.

Avldgsna spjalan och bandaget omedelbart efter MR-
undersokningen, da anvandaren kommit ut ur MR-rummet.

Om spjalan lossnar inuti MR-rummet kan det leda till skador
pa MR-utrustningen och/eller skador pad MR-personalen eller
anvandaren.
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1. Forberedelser (steg 1-2)

Cochlear™ MR-kit

Innan du gar in i MR-rummet och innan du tar bort ljudprocessorn ska
du se till att du har MR-kittets innehall tillgangligt och inom rackhall.

A
a OBS.

Nar ljudprocessorns spole har tagits bort kan anvandaren inte

langre hora.

Ta bort s& mycket har som majligt fran implantatomradet for att
sakerstalla storsta mojliga magnetiska attraktion. For anvandare
med l&ngt har kan det vara nodvandigt att satta upp haret.

»

9

1. Tabort ljudprocessorn och byt
ut ljudprocessorspolen mot en
magnetisk spjala fran MR-kittet.
Se Steg 2.

Upprepa detta steg om
anvandaren har implantat
bilateralt.

2. Nardu flyttar spjalan mot
implantatet kommer du att kdnna
en magnetisk attraktion.

Se till att den magnetiska spjalan
sitter exakt pa platsen dar du tog
bort ljudprocessorspolen.

Upprepa detta steg om anvandaren

har

implantat bilateralt.

%05

S.

Spjalan ska sitta pa plats utan
att du behdver halla i den.

Gor en visuell notering av var
spjalan sitter — den blir till
hjalp senare for att avgdra om
spjalan har rort sig.
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Cochlear™ MR-kit

2. Bandagering (steg 1-6)

1. Tabort allt hdr fran pannan.

Borja att bandagera runt
huvudet vid skallbasen.
Applicera bandaget p& huvudet
med samma spanning som
kravs for att linda av bandaget
fran rullen. Se till att spjalorna
har tackts helt och inte har
flyttats fran sina startpositioner.

ﬁ OBS.

Bandaget ska lindas in tatt for att garantera att spjalan
eller spjalorna inte ror sig, men inte sd hart att det
orsakar smarta.

Kontrollera att spjalan eller spjalorna inte har rort sig
innan du fortsatter att bandagera.

Linda inte hogre upp &n pannan.

2. Fortsatt att bandagera med
skallbasen som férankringspunkt
(detta forhindrar att bandaget
glider av). Se till att spjalan eller

{ spjalorna tacks vid varje varv.

; Kontrollera att spjdlan eller
' spjalorna inte har rort sig.
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3. Fortsatt att bandagera tills hela
bandaget har anvants.

Klipp inte av bandaget.

4. Nar bandageringen ar klar
trycker du forsiktigt med
handerna runt hela bandaget
for att sakerstélla att bandagets
lager har fastnat och sitter
sakert.

Utfor MR-undersokningen.

Nar MR-undersokningen

ar klar ska anvisningarna i
Overvaganden efter en
MR-undersékning pa sidan 34
foljas.

A VARNING

Utfor inte MR-undersdkningen om spjalan eller spjalorna inte sitter
fast. Felinriktning av spjalan och implantatmagneten kan leda till
att implantatmagneten dislokeras och kan orsaka smarta eller leda
till explantation.
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Overvaganden efter en MR-undersokning

Med implantatmagneten pa plats
Ta bort MR-kittets bandage och spjala.

Nar patienten l[@mnar MR-rummet ska patienten att placera ljudprocessorn
pa huvudet och sld pa den. Bekréafta att placeringen av ljudprocessorspolen
ar korrekt och att patienten inte kdnner ndgot obehag och att ljud uppfattas
som vanligt.

Om patienten upplever obehag eller en férandring av ljuduppfattningen,
eller om det uppstar problem med placeringen av ljudprocessorns spole,
bor patienten séka hjalp hos sin ldkare sd snart som mojligt.

Med implantatmagneten borttagen

Se Overvdganden fér att ta bort implantatmagneten pa sidan 24.
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Overvaganden for remitterande lakare

Lakare som remitterar en anvandare av Cochlear Nucleus-implantat for
en MR-undersokning bor tanka pa foljande:

Las om och informera patienten om riskerna i samband med MR.
Se Risker i samband med MR och Cochlear Nucleus-implantat pa
sidan 37.

Ga igenom villkoren for en MR-undersokning och se till att det
finns en tydlig indikation fér MR-undersokningen. Se Villkor
forimplantatmagnet vid MR-undersékning pa sidan 13 och
Anvisningar for MR-sékerhet pa sidan 14.

Kontrollera om patienten har ndgra andra medicinska implantat,
aktiva eller uttjanta. Om det finns en till implanterad enhet
kontrollerar du MR-kompatibiliteten innan du utfér en MR-
undersokning. Om information om MR-sédkerhet for implanterade
enheter inte foljs innebar det risk bland annat for att enheten
flyttas eller skadas, implantatmagneten férsvagas och att
patienten utsatts for obehagliga fornimmelser eller hud-/
vavnadsskador. Cochlear har utvarderat interaktionen mellan de
implantat som beskrivs i den har handboken och andra narliggande
implanterade enheter vid MR-undersdkning och det foreligger
ingen 6kad risk for upphettning av Cochlear-implantatet.

Cochlear Nucleus-implantatet kommer att orsaka en skugga
pa MR-bilden i ndrheten av implantatet, vilket leder till att
diagnostisk information gar forlorad. Se de relevanta tabellerna
for artefaktdimensioner i Stérningar och artefakter i bilden pa
sidan 19.

For MR-undersokningar vid 1,5 T eller 3 T kontrollerar du om
implantatmagneten maste tas bort. Se Villkor for implantatmagnet
vid MR-undersékning pa sidan 13.

For MR-undersokningar som utfors pa en annan plats an
implantatomradet maste informationen om MR-sakerhet
for anvandarens implantatmodell foljas. Se Utféra en MR-
unders6kning pa andra delar av kroppen pa sidan 28.
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Overvéganden efter en MR-undersékning

Implantatspolplatta i CI600-serien Borttagbar implantatmagnet i magnetfickan
med magnetkassett i fickan for implantat i CI500-serien

Figur 3: Implantat i CI600- och CI500-serien med borttagbar magnet

Ta féljande under 6vervagande:

— Om den 6nskade diagnostiska informationen finns i omradet
dar implantatet sitter kan implantatmagneten behdva tas bort.

— Tidpunkten for implantatkirurgin och MR-exponering.

— Alder och allméan halsa hos anvéndaren av implantatet och tid
att dterhdmta sig frdn implantatmagnetkirurgin eller eventuellt
trauma.

— Befintlig eller potentiell &rrbildning pa platsen for
implantatmagneten.

« Om implantatmagneten maste tas bort ska patienten remitteras
till en l@mplig lakare for att ordna med borttagning av magneten
fore MR-undersokningen.

+  Om implantatmagneten sitter kvar under en MR-undersokning vid
1,5 T mdste ett Cochlear MR-kit inforskaffas i forvag och anvandas
under MR-undersokningen, férutom for implantat i CI600-serien.
Se Skaffa ett MR-kit pa sidan 29.
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Risker i samband med MR och Cochlear
Nucleus-implantat

De potentiella riskerna med att utféra MR-undersokningar pa patienter
med Cochlear Nucleus-implantat omfattar féljande:

. Rorelser hos enheten

Skanning utanfor parametrarna som anges i dessa riktlinjer

kan leda till att implantatmagneten eller enheten flyttas ur
position under en MR-undersokning, vilket kan orsaka hud- eller
vavnadsskador.

«  Skador pd enheten

MR-exponering utanfor de varden som anges i riktlinjerna kan
orsaka skador pa enheten.

. Forsvagning av implantatmagneten

— Skanning med statiska magnetfaltstyrkor vid andra véarden &n
de som anges i dessa riktlinjer kan leda till en forsvagning av
implantatmagneten.

— Felaktig positionering av patienten fore MR-undersokningen
eller huvudrorelser under undersokningen kan leda till att
implantatmagneten avmagnetiseras.
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Risker i samband med MR och Cochlear Nucleus-implantat

«  Obehagskanslor

MR-exponering utanfor vardena i riktlinjerna kan leda till att
patienten uppfattar ljud, brus och/eller smarta.

«  Implantatuppvarmning

Anvand de rekommenderade SAR-varden som finns i dessa
riktlinjer for att sakerstalla att implantatet inte varms upp over de
sakra nivaerna.

. Bildartefakt

Cochlear Nucleus-implantatet kommer att orsaka en skugga pa
MR-bilden i narheten av implantatet, vilket leder till att diagnostisk
information gar forlorad.

Om man vill undersoka ett omrade nara implantatet bér man
dvervaga om implantatmagneten ska tas bort, eftersom kvaliteten
pa MR-bilden kan bli sdmre om magneten ar kvar.
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Markningssymboler

Foljande symboler kan visas pa produkten, komponenterna och/eller
forpackningen.

%EEL&@E

®® )

Y,
¢

> ¢

C€os

Se bruksanvisning

Se bruksanvisning

Sarskilda varningar och forsiktighetsatgarder i samband med
utrustningen som inte anges pa etiketten

Tillverkare

Tillverkningsdatum
Katalognummer

Auktoriserat ombud i EU

Hall produkten torr

Far ej dteranvandas

Far inte anvandas om férpackningen ar skadad

Atervinningsbar férpackning
Med ordination

MR-villkorad

CE-mérkning med anmalt organnummer

Certifiering och tillampliga standarder

Cochlears MR-kit uppfyller de grundldggande kraven i bilaga 1
EG-direktivet 90/385/EEG om aktiva, implanterade medicinska
apparater enligt proceduren for bedomning av dverensstammelse i
bilaga 2. Tillstdndet att forse produkten med CE-madrkning gavs 2019.

0123
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Avfallshantering

Cochlears MR-kit kan kasseras som vanligt sjukhus- eller hushallsavfall
eller i enlighet med lokala foreskrifter.
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Cochlears implantatsystem skyddas av ett eller flera internationella patent.
Uppgifterna i denna bruksanvisning férmodas vara sanningsenliga och korrekta vid publiceringsdatumet.
Specifikationerna kan dock komma att &ndras utan varsel.

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, den ellipsformade logotypen och Whisper ar antingen
varumarken eller registrerade varumarken som tillhér Cochlear Limited. Ardium, Baha, Baha SoftWear,
BCDrive, Dermalock, EveryWear, SoundArc, Vistafix och WindShield ar antingen varumarken eller
registrerade varumarken som tillhér Cochlear Bone Anchored Solutions AB.
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