Cochlear~
MRT-Untersuchungen bei Tragern eines

Cochlear Nucleus® Cochlea-Implantats

Hinweise fiir Radiologen
Europa/Naher Osten/Afrika

Diese Anweisungen gelten nur fiir Europa, den Nahen Osten und Afrika. Vollstandige MRT-Sicherheitsinformationen
fiir andere Regionen finden Sie im MRT-Abschnitt der Broschiire ,Wichtige Informationen fiir Cochlea-Implantattrager”,
die unter www.cochlear.com/warnings verfiigbar ist, oder wenden sich an lhren zustdndigen Cochlear Vertreter.

Cochlear™ Nucleus® Cochlea-Implantate sind bedingt MR-sicher. Dennoch miissen durch den Radiologen einige
VorsichtsmafSnahmen eingehalten werden. Bitte lesen Sie diese Hinweise aufmerksam durch. Weitere Informationen
finden Sie auf www.cochlear.com/warnings, oder wenden Sie sich an Cochlear.

Hinweis: Bei beidseitig mit einem Cochlea-Implantat versorgten Personen miissen die nachfolgenden Hinweise fr
jede Korperseite beachtet werden.

Cochlear Nucleus Cochlea-Implantate sind bedingt MR-sicher. Werden die nachfolgend genannten Bedingungen
nicht erfllt, ist die Anwendung einer MRT kontraindiziert. Tragt der Patient andere Implantate, sind vor einer
MRT-Untersuchung die jeweiligen Herstelleranweisungen zu beachten. Gewahren Sie einem Patienten mit einem
Implantat niemals Zugang zu einem Raum, in dem sich ein Magnetresonanztomograph befindet, sofern nicht die
nachfolgend genannten besonderen Bedingungen erfiillt sind.

& Warnung: Stellen Sie sicher, dass der Patient vor dem Betreten des MRT-Raums den Soundprozessor abgelegt hat.

Die Bildqualitat der Magnetresonanztomographie wird durch das Implantat beeintrachtigt. Das Implantat kann zu folgenden
Verschattungen der Aufnahme fiihren:

6 cm (~2,5 in) bei entferntem Magneten (bei 3 Tesla innerhalb von 3 Minuten)
12 cm (~4,7 in) bei eingesetztem Magneten (bei 0,2 Tesla oder 1,5 Tesla innerhalb von 2 Minuten)
Aufgrund dieser Verschattung ist die Diagnose-Information in diesem Bereich um das Implantat stark eingeschrankt.

Abbildung 1: Beispiel-MRT mit eingesetztem Magneten. Abbildung 2: Beispiel-MRT mit entferntem Magneten.
Signifikante Verschattung und Artefakte Verschattung und Artefakte signifikant geringer als in Abbildung 1.

Die MRT-Sicherheit hangt vom Modell des Implantats ab. In der Tabelle 1 finden Sie einen Uberblick Gber
die einzelnen Implantatmodelle und Informationen uber die Entfernbarkeit des Implantatmagneten.
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Implantatmodelle und ihre MRT-Kompatibilitat

Fuhren Sie eine Rontgenuntersuchung durch, um anhand der Form und (sofern vorhanden) der rontgendichten Zeichen feststellen zu
kénnen, um welchen Implantattyp es sich handelt.

@ Hinweis: Nicht alle Cochlea-Implantate sind in allen Regionen erhaltlich.

Modell Mittlere rontgendichte Zeichen Feldstarken und MRT-Kompatibilitat

ClI512, CI513, CI522 Keine

3,0 Tesla (T)
Cl422 13 Entfernen Sie flir die MRT den Magneten chirurgisch. Wenn der Magnet
Hybrid™ CI24REH 6 wahrend der MRT eingesetzt bleibt, besteht die Gefahr

von Gewebeschaden.
Freedom® CI24RE (CA) 5
CI24RE (ST) 4 1,5 Tesla (T)
CI24R (CA) > Lassen Sie den Magneten wéhrend der MRT eingesetzt. Das Anlegen
CI24R (C9) c einer Bandage mit Versteifung ist erforderlich.
CI24R (ST) H 2. 0,2 Tesla (T)
CI24M T Lassen Sie den Magneten wéhrend der MRT eingesetzt. Eine Bandage
Cl41142M p > O kann angelegt werden.
ABI24M G -
ClI22M mit entfernbarem | L oder | 1,5 Tesla (T)
Magneten Q Entfernen Sie fiir die MRT den Magneten chirurgisch. Wen der Magnet

: wahrend der MRT eingesetzt bleibt, besteht die Gefahr
?""\ von Gewebeschaden.

CI22M ohne entfernbaren | Z ‘ ¢ / 4 Alle Feldstarken
Magneten Eine MRT ist kontraindiziert.

Tabelle 1: MRT-Kompatibilitat

der Nucleus Cochlea-Implantate

Implantattyp MRT-Feldstarke Maximale Starke Max. SAR Durchschn. SAR (ges. Kérper; W/kg)
(M) des raumlichen (Kopf; W/kg) Untersuchungsgebiet | Untersuchungsgebiet
Gradientenfeldes oberhalb des Sternums | unterhalb des Sternums
(G/cm)
0,2 360 1,0 0,5 2,0
e T R S B
3,0 910 1,0 0,5 2,0
0,2 360 1,0 0,7 1,5
CI512, CI513, CI522 1,5 360 1,0 0,7 1,5
3,0 700 1,0 0,5 0,75

Tabelle 2: Empfohlene spezifische Absorptionsrate (SAR) fir eine MRT von 15 Minuten Dauer

Magnetresonanztomographen kénnen die spezifische Absorptionsrate fir den Kopf oder den gesamten Kérper anhand spezifischer
Orientierungspunkte iberwachen. In der Tabelle 2 finden Sie zu den einzelnen Implantaten die jeweils maximal zuldssigen Werte.

In nichtklinischen Tests entsprechend ASTM F2182 wurde nachgewiesen, dass mit den in Tabelle 2 genannten Implantaten
Untersuchungen bei einer magnetischen Flussdichte von 0,2 Tesla, 1,5 Tesla und 3,0 Tesla sowie einer maximalen spezifischen
Absorptionsrate (SAR) am Kopf von 1 W/kg und einer Untersuchungsdauer von 15 Minuten bedenkenlos durchgefiihrt werden kénnen.
In nichtklinischen Tests verursachten die oben genannten Implantate einen gemessenen Temperaturanstieg von weniger als 2 °C

(3,6 °F) bei einer maximalen lokalen spezifischen Absorptionsrate von T W/kg.



Durchfiihren einer MRT mit eingesetztem Magneten

Der Magnet kann nur bei einigen Implantaten und bestimmten Feldstarken eingesetzt bleiben. Zur Feststellung, ob der Magnet
eingesetzt bleiben kann, siehe Tabelle 1.

A Warnung: Auch wenn dies bei Anlegen der empfohlenen Bandage unwahrscheinlich ist, besteht dennoch die Moglichkeit,
dass sich der Magnet wahrend der MRT-Untersuchung bewegt und aus der Magnethiille des Implantats herausrutscht.
In diesem Fall ist ein chirurgischer Eingriff zum Neupositionieren oder Ersetzen des Magneten erforderlich.

1. Informieren Sie den Patienten dariiber, dass wahrend der Untersuchung moglicherweise ein leichtes Ziehen zu spiren ist.
Siehe weiter unten, Abschnitt Wohlbefinden des Patienten.

2. Stellen Sie sicher, dass der Patient vor dem Betreten des MRT-Raums die externen Komponenten (Soundprozessor und Spule)
abgelegt hat.

@ Hinweis: Ohne externe Komponenten kann der Patient nicht horen.

3. Falls die Untersuchung mit einer magnetischen Feldstarke von maximal 0,2 T durchgefuihrt wird,
ist keine Bandagierung erforderlich, kann aber durchgeflihrt werden. Fahren Sie mit Schritt 4
fort. Wird die Untersuchung mit einer magnetischen Feldstarke ber 0,2 T bis einschlief3lich
1,5 T durchgefihrt (bei einer magnetischen Feldstarke tGber 1,5 T muss der Magnet entfernt
werden), bandagieren Sie den Kopf des Patienten, um die Wahrscheinlichkeit einer Bewegung )
des Magneten zu verringern. Auch wenn dies bei Anlegen der empfohlenen Bandage ~ Versteifung
unwahrscheinlich ist, besteht dennoch die Mdglichkeit, dass sich der Magnet wahrend -
der MRT-Untersuchung bewegt und aus der Magnethlille des Implantats herausrutscht.

Legen Sie die Bandage wie folgt um den Kopf:

« Legen Sie auf die Haut Gber dem Magneten eine Versteifung auf (siehe Tabelle 3 und
Abbildung 3), um die stabilisierende Wirkung auf den Magneten zu erhohen.

- Verwenden Sie einen elastischen Druckverband mit einer Breite von maximal 10 cm (4 in). Abbildung 3: Anlegen einer
Handelstbliche Bandagen reichen aus. Spezielle Bandagen sind nicht erforderlich. Bandage mit Versteifung

Stellen sie sicher, dass die Mittellinie des Verbands (iber dem Implantatmagneten verlduft.

Verwenden Sie bei voller oder nahezu voller Dehnung des Verbands mindestens zwei Lagen, um einen starken
Druck auf das Implantat beziehungsweise den Magneten auszuliben. Dehnen Sie die Bandage maximal, so dass
keine Elastizitatsreserven verbleiben.

Material der Versteifung Vorgehensweise
Ein Blatt handelstbliches A4-Drucker-/ Die langere Seite flinfmal falten, und das Papier zwischen die Haut tber
Kopierpapier, 80 g/m? dem Implantatmagneten und die Bandage schieben.
Kunststoffkarte (beispielsweise eine Die Karte zwischen die Haut iiber dem Implantatmagneten und die
Kreditkarte oder ein Ausweis) ohne Bandage schieben.
Magnetstreifen oder SIM-Chip
Mehrfach verwendbare Klebemasse, Driicken Sie eine aus Blu-Tack geformte Kugel mit einem Durchmesser zwischen
beispielsweise Bostik Blu-Tack 1,5 cmund 2,0 cm zu einer circa 0,5 cm dicken Scheibe zusammen, und

schieben Sie diese tiber dem Implantatmagneten zwischen Haut und Bandage.

Tabelle 3: Optionen zur Stabilisierung des Implantatmagneten wahrend der MRT

4. Fihren Sie die MRT-Untersuchung durch. Eine bestimmte Positionierung des Patienten aufgrund des Implantats
ist nicht erforderlich.

Wohlbefinden des Patienten

Erlautern Sie dem Patienten, dass die Druckbandage (bei MRT-Untersuchungen tiber 0,2 T) die Wahrscheinlichkeit von Bewegungen
des Implantatmagneten verringert. Diesen Bewegungswiderstand empfindet der Patient jedoch moglicherweise als Druck auf die
Haut. Dieses Empfinden ist mit dem Gefiihl vergleichbar, das man bei starker Druckauslibung des Daumens auf die Haut verspiirt.

Falls der Patient bei angelegter Bandage Schmerzen versplirt, prifen Sie, ob die Bandage nicht zu fest sitzt. Priifen Sie bei Bedarf,
ob eine MRT-Untersuchung bei 0,2 T durchgefihrt werden kann (hierbei ist keine Bandagierung erforderlich). Sie konnen auch den
behandelnden Arzt des Patienten fragen, ob der Magnet entfernt werden sollte oder zur Verringerung von Missempfindungen eine
Lokalandsthesie angezeigt ist.

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



Hinweis: In der Herstellerdokumentation zu Magnetresonanztomographen ist moglicherweise angegeben, dass die
Untersuchung von Patienten mit implantierten Geraten generell kontraindiziert ist. Das ist ein allgemeiner Vorsichtshinweis,
da die Hersteller von Magnetresonanztomographen nicht in der Lage sind, fir alle Arten implantierbarer Gerédte die Sicherheit
zu garantieren. Cochlear hat fiir die hier genannten Implantate spezifische Tests durchgefihrt, in deren Ergebnis die in der
obigen Tabelle aufgefiihrten maximalen spezifischen Absorptionsraten festgelegt wurden. Magnetresonanztomographen
kénnen die spezifische Absorptionsrate Uiberwachen. Die Hersteller von Magnetresonanztomographen kénnen entsprechende
Informationen zur Einhaltung der Grenzwerte der spezifischen Absorptionsraten bei ihren Gerdten zur Verfligung stellen.

Symbole

@ Hinweis
Eine wichtige Information oder ein Ratschlag.

ﬁ Vorsicht (keine Gefahr von Schéaden)
Zur Gewahrleistung von Sicherheit und Effektivitat ist besondere Sorgfalt erforderlich.
Es besteht die Gefahr einer Beschadigung der Technik.
ﬁ Warnung (Gefahr von Schaden)
Die Sicherheit ist moglicherweise gefdhrdet, oder es besteht die Gefahr schwerwiegender

Nebenwirkungen.
Es besteht die Gefahr von Personenschaden.
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