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Lista de verificagéo de

seguranca de RM para
implantes Cochlear” Nucleus®

Este formulario vai guia-lo pelos aspectos criticos da realizacao

de um exame de RM com seguranca para pacientes com implante
Cochlear” Nucleus®. Antes de usar este formulario, revise as Diretrizes de
RM da Cochlear Nucleus, disponiveis no site:

www.cochlear.com/mri

Certifique-se de que o local do implante esteja cicatrizado antes da realizagdo de um exame de RM.
O médico responsavel pelo implante coclear deve ser consultado em caso de qualquer preocupacao.

Siga estas etapas antes do paciente entrar na sala de RM e antes de realizar o exame de RM.

1 Identifique e registre o modelo do implante Cochlear Nucleus usando o cartdo de identificacdo de
paciente Cochlear, os raios X ou as anotac¢es cirurgicas/clinicas nos espacos fornecidos.
* Numero do modelo do implante da orelha esquerda:

* Numero do modelo do implante da orelha direita:

2 Determine se a remogdo do imd do implante é necessaria ou se é necessario um kit para RM
Cochlear (bandagem e tala).
* Aremocdo do ima do implante pode ser obrigatéria em determinadas intensidades de campo para
tipos especificos de implante.
Consulte a Tabela 2: Informacgdes de seguranga relacionadas a ressonancia magnética e limites
recomendados de SAR.

* Aremocdo do ima do implante pode ser necessdria para reduzir o artefato de imagem. Consulte as
Diretrizes de RM para obter informacgdes sobre os tamanhos dos artefatos. As sequéncias de reducao
de artefatos de metal (MARS) sdo recomendadas para obter os melhores resultados.

* Aremocdo do ima do implante pode ser evitada em determinadas intensidades de campo com o
uso de um kit para RM Cochlear. A finalidade do kit para RM é a de aplicar pressdo sobre o ima do
implante, e ndo no corpo do implante.

Consulte a Tabela 2: Informacgdes de seguranca relacionadas a ressondncia magnética e limites
recomendados de SAR.

3 ~
% OBSERVACAO
Se ndo houver nenhum ima de implante presente, ndo é necessario um kit para RM.

Circule a opcao aplicavel:
Com ima do implante durante o exame / Sem ima do implante durante o exame

Circule a opgdo aplicavel:
Kit para RM necessario para o exame / Kit para RM ndo é necessario para o exame
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3 Registe os parametros de RM e da bobina de transmissdo a serem usados para este exame nos
espacos fornecidos.
* Poténcia de campo de RM:

* Gradiente espacial maximo que o paciente encontrard ao entrar no tinel de RM:

Circule a bobina de transmissao aplicavel a ser usada:

Bobina de corpo inteiro / Bobina de cabeca / Outra bobina de transmissdo local cilindrica

4  Identifique e registre o limite de SAR e o gradiente espacial maximo permitido para o tipo de implante e
a bobina de transmissao de RF para RM nos espacos fornecidos. Consulte a Tabela 1 e a Tabela 2.
Se implantado bilateralmente, um paciente pode ter dois tipos diferentes de implante coclear. Respeite o
limite de SAR mais baixo e o gradiente espacial mais baixo admissivel dos dois dispositivos.

* Limite de SAR mais baixo para os tipos de implantes do usuario e condi¢ées de exame:

* Menor gradiente espacial permitido para os tipos de implantes do usuario:

5 Oriente o paciente sobre sensacdes e riscos.

* Para pacientes com um ima de implante, explique que eles podem sentir o movimento do ima durante
o exame. O kit para RM reduz a probabilidade de movimentacdo do ima do implante. Entretanto,
o paciente ainda podera sentir a resisténcia ao movimento como uma pressao sobre a pele.
A sensacdo é semelhante a pressionar a pele com firmeza com o polegar.

@ * Consulte as Diretrizes de RM para obter uma lista completa de Avisos e Cuidados. @

6 Remova o processador de som e quaisquer acessoérios antes de entrar na sala de RM.
R O processador de som é inseguro para RM.

ﬁ OBSERVACAO
O paciente pode ndo conseguir mais ouvir instru¢des depois de retirar o processador de som.

7 Antes de entrar na sala de RM, aplique o kit para RM, se identificado como necessario na etapa 2.

* Certifique-se de que o conteldo do kit para RM esteja disponivel e ao alcance de todos.
* O conteldo inclui: duas (2) talas e uma (1) bandagem de compressao.

* Asinstrucdes completas sao fornecidas com cada kit para RM e também estdo listadas nas Diretrizes
de RM.

* Um video de instrucdes sobre como aplicar o kit para RM esta disponivel no site da Cochlear.

* Aplique a tala e a bandagem no local ou locais do implante de acordo com as informacg6es na Tabela 2.

8 Siga os requisitos de posicionamento do paciente.
* Por motivos de segurancga, o paciente deve estar em posicdo supina (deitado de costas, barriga para
cima) antes de entrar no tunel de RM.
* Alinhe a cabeca do paciente com o eixo do tunel da maquina de RM (desvio maximo de 15 graus
permitido do eixo z).
* Aconselhe o paciente a deitar-se o mais imével possivel e a ndo mover a cabeca durante o exame de RM.

* O posicionamento correto do paciente antes do exame de RM minimizara o desconforto e reduzira
o risco de desmagnetizacdo do ima do implante.
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Condic¢oes de exame e limites de SAR

« Asinformagdes de seguranca relacionadas a ressonancia magnética nas tabelas abaixo se aplicam apenas a
equipamento de ressonancia magnética horizontais de 1,5 T e 3 T (tunel fechado ou tdnel largo) com um campo
de RF polarizado circularmente (CP).

* Os exames de RM a 3 T devem ser realizadas no modo de quadratura ou CP para a bobina de transmissao de

radiofrequéncia (RF).

* O uso de um modo multicanal pode resultar em aquecimento localizado acima dos niveis de seguranca.
« Tempo maximo de exame ativo de 60 minutos com os limites de SAR na Tabela 2 abaixo.
+ O limite de SAR depende da selecdo da bobina de transmissdo de RF para RM.

Consulte as condic¢Bes especificas para a bobina de transmissao de RF na Tabela 1 abaixo.

Bobina de transmissao
de RF

Bobina principal do
corpo do equipamento

Bobina de cabeca para
transmissdo/recepgdo

Outras bobinas de
transmissao/recepcao
locais (por exemplo, joelho)

Condicdes especificas

Mantenha as bobinas de RF apenas de recepcdo planar locais (polarizadas linearmente
planas) a mais de 10 cm de distancia do implante coclear.

Bobinas cilindricas de RF apenas de recepcdo cilindricas locais podem ser colocadas em
qualquer lugar, em relagdo ao implante.

Respeite o limite de SAR médio de corpo inteiro para o tipo de implante em questao,

a forca do campo e o local de marcagao. Consulte Tabela 2.

Respeite o limite de SAR da cabeca para o modelo de implante em questao e a forga de
campo. Consulte Tabela 2.

Certifique-se de que a distancia entre a bobina e o implante seja maior que o raio da bobina.
Nao ha restri¢des de SAR adicionadas devido a presenca do implante. Limite o SAR como
vocé faria para um paciente tipico que ndo tem um dispositivo implantavel.

Tabela 1: Condic8es especificas para a bobina de transmissdo de RF

Limite de SAR médio de corpo inteiro

Campo Limite de SAR médio (W/kg)
Poténcia Remover Necessario gradiente da cabeca Local de marcacio
Tipo de implante de campo  © imd do um kit para espacial (W/kg)
P p de RM (F')I') implante RM maximo usando bobina <) @ G R 40 @i G [REAE
Sim/Nao Sim/Nao  permitido de cabeca para superior%a - superiorF::ia
(T/m)  transmissao/recepgao cabeca cabeca
@ Implantes da série CI600
Cl612, C1622, x <
Cl624. C1632 1,5 Ndo Ndo 20 <2 <1 <2
Cl612 3 N&o N&o 20 <1 <0,5 <1
Cl622, C1624, C1632 3 N&o N&o 20 <1 <0,4 <1
Implantes da série CI500
CI512, CI522, . )
CI532. ABI541 1,5 Nao Sim 20 <2 <1 <2
CI512, ABI541 3 Sim N&o 20 <1 <0,5 <1
CI522, CI532 3 Sim N&o 20 <1 <0,4 <1
Implantes da série CI24RE
Cl422, 1,5 Nao Sim 20 <2 <1 <2
CI24REH (Hybrid L24)
CI24RE (CA), CI24RE (ST) 3 Sim Nao 20 <1 <0,5 <1
Implantes das séries CI24R e CI24M
CI24R (CA), CI24R (CS), 1,5 Nao Sim 20 <2 <1 <2
CI24R (ST), CI24M, ABI24M 3 Sim N3o 20 <1 <05 <1
1.5 Nao Sim 20 <1 <0,5 <1
CI11+11+2M
3 A RM é contraindicada
Implantes da série CI22M
1.5 Nao Sim 20 <2 <1 <2
CI22M com ima removivel
3 A RM é contraindicada
CI22M sem 15 ARM & traindicad
ima removivel 3 € contraindicaaa

Tabela 2: Informagdes de seguranca relacionadas a ressonancia magnética e limites recomendados de SAR
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Como lider global em solucdes de implante auditivo, a Cochlear dedica-se a ajudar as pessoas com
perda auditiva moderada a profunda a levar uma vida com plena audi¢dao. Oferecemos mais de
600.000 dispositivos implantaveis, ajudando pessoas de todas as idades a ouvir e se conectar com as

oportunidades da vida.

Nosso objetivo é oferecer as pessoas a melhor e mais duradoura experiéncia de audicao e acesso
a tecnologias futuras inovadoras. Colaboramos com as melhores redes clinicas, de pesquisa e de

suporte do setor.

E por isso que cada vez mais pessoas escolhem a Cochlear como empresa de preferéncia em

implantes auditivos.

M Cochlear Ltd (ABN 96 002 618 073)

1 University Avenue, Macquarie University, NSW 2109, Australia
Tel: +61 2 9428 6555 Fax: +612 9428 6352

Cochlear Ltd (ABN 96 002 618 073)

14 Mars Road, Lane Cove, NSW 2066, Australia

Tel: 461 2 9428 6555 Fax: +61 2 9428 6352

Cochlear Deutschland GmbH & Co. KG
Karl-Wiechert-Allee 76A, 30625 Hannover, Germany

Tel: +49 511 542 770 Fax: +49 511 542 7770

Cochlear Europe Ltd 6 Dashwood Lang Road, Bourne
Business Park, Addlestone, Surrey KT15 2H], United Kingdom
Tel: +44 1932 26 3400 Fax: +44 1932 26 3426

Cochlear Americas

10350 Park Meadows Drive, Lone Tree, CO 80124, USA

Tel: +1 303 790 9010 Fax: +1 303 792 9025

www.cochlear.com

Este material é destinado a profissionais de satde. Se vocé for um consumidor, informe-se junto ao seu profissional de salde sobre tratamentos para perda
auditiva. Os desfechos podem variar e seu profissional de satde ird aconselha-lo sobre os fatores que podem afetar seu resultado. Sempre leia as instrucdes de
uso. Nem todos os produtos estdo disponiveis em todos os paises. Entre em contato com o seu representante local da Cochlear para obter informacées sobre

os produtos.

Cochlear, ®F|E, 32L 7, 222|0{, Hear now. And always, Nucleus, Kanso, Advance Off-Stylet, AutoNRT, Contour Advance, Custom Sound, Freedom, Hugfit,
Hybrid, NRT, SmartSound, True Wireless, o logotipo eliptico e as marcas com um simbolo ® ou ™ sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registradas da

Cochlear Limited (a menos que indicado de outra forma).
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