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Sobre este guia

Este guia se aplica ao Implante Cochlear™ Osia® OSI200. Ele se destina a:

+ Profissionais de salde especializados na preparagdo e na realizacao de exames de
ressonancia magnética

+ Médicos que encaminham usuarios de implantes Cochlear Osia para exames de
ressonancia magnética

+ Usuarios de implantes Cochlear Osia e/ou seus cuidadores.

Este guia fornece informacdes sobre a aplicacdo segura de exames de ressonancia
magnética em usudarios de Implantes Cochlear Osia OSI200.

Os exames de ressonancia magnética realizados em condic8es diferentes daquelas
apresentadas neste guia podem resultar em lesdes graves ao paciente ou mau
funcionamento do dispositivo.

Devido aos riscos associados ao uso da ressonancia magnética com dispositivos médicos
implantados, é importante ler, entender e seguir estas instrugdes para evitar potenciais
lesGes ao paciente e/ou mau funcionamento do dispositivo.

Este guia deve ser lido em conjunto com os documentos relevantes que acompanham
um Implante Cochlear Osia OSI200, como o Guia do médico e Informa¢bes importantes
para os usudrios de Implantes Osia.

Para mais informacdes, entre em contato com a Cochlear ligando para a unidade da
Cochlear na sua regiao - os nimeros para contato estdo disponiveis na contracapa
deste guia ou no site www.cochlear.com/mri.

Se for um consumidor, consulte seu médico ou profissional de salde antes do exame
de ressonancia magnética.

Simbolos utilizados neste guia

LY ~
a OBSERVACAO

Informacdes ou recomendacdes importantes.

A CUIDADO (SEM RISCO DE LESAO)
Proceder com especial cuidado para garantir a sequranca e a eficiéncia.

Pode causar danos ao equipamento.

A AVISO (COM RISCO DE LESAO)
Potenciais riscos de seguranca e de reac8es adversas graves.

Pode causar lesdes a pessoas.
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Preparacao antes de exames
de ressonancia magnética

Estas orientacbes sdo especificas para implantes Cochlear Osia e complementam outros
fatores a serem considerados para 0s exames de ressonancia magnética especificados pelo
fabricante da maquina de ressonancia magnética ou pelos protocolos do local onde o exame
esta sendo realizado.

A\ AVISO
Ensaios nao clinicos demonstram que o Implante Cochlear Osia OSI200 em combinagao
com um Implante BI300 condiciona a ressonancia magnética. Os pacientes podem ser
submetidos a exames a 1,5 T com o imd instalado ou removido. Os pacientes s6 podem
ser submetidos a 3 T se o Ima tiver sido removido. Um aciente com esses dispositivos
pode ser examinado com seguranca sob as condi¢Oes descritas na se¢do “Como realizar
0 exame de ressondncia magnética com sequrang¢a” na pdgina 12 a 15.
O nao cumprimento dessas condi¢des pode resultar em lesdes ao paciente.

Cooperacdo entre especialistas

A preparacao e a execucdo de exames de ressonancia magnética para os usuarios do implante
exigem a cooperacdo entre um especialista no dispositivo e/ou 0 médico que implantou o
Osia, 0 médico que encaminhou o paciente e o radiologista/técnico de ressonancia magnética.

Especialista em dispositivos implantados Cochlear Osia
Conhece o tipo de implante e onde encontrar os parametros corretos de ressonancia
magnética para ele.

Médico que encaminhou o paciente

Conhece a localizagdo do exame de ressonancia magnética e as informagdes de diagndstico
necessarias e toma a decisdo sobre se o imd do implante precisa ou ndo ser removido para o
exame de ressonancia magnética.

Médico que colocou o implante Cochlear Osia

Se solicitado pelo médico que encaminhou o paciente, remove cirurgicamente o ima do implante e
0 substitui por um plugue ndo magnético. Apos o exame de ressonancia magnética, o médico que
colocou o implante o substitui por um novo imd estéril de reposicao para o implante.

Radiologista/técnico de ressonancia magnética
Configura o exame de ressonancia magnética usando os parametros corretos e aconselha o
usuario do implante durante o exame de ressonancia magnética.
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Determine a elegibilidade para o exame de ressonancia magnética

Se vocé for o médico que encaminha o usuario do implante Cochlear Osia para um exame de
ressonancia magnética, é essencial levar em consideracdo os seguintes fatores:

- Entenda os riscos associados a ressonancia magnética e informe o paciente sobre eles.
Consulte “Riscos associados a ressondncia magnética e aos implantes Cochlear Osia” na
pdgina 6. Considere também:

- Asdatas da cirurgia do implante e da exposicdo a ressonancia magnética.

- Aidade e as condi¢Bes gerais de salde do usuario do implante e o tempo de
recuperacdo da cirurgia do fma ou os potenciais traumas.

- Cicatrizes existentes ou potenciais nos tecidos no local do imd do implante.

- Compreenda as condi¢®es para um exame de ressonancia magnética e assegure-se de
que haja indica¢des claras para o exame de ressonancia magnética. Consulte “Como
realizar o exame de ressonéncia magnética com seguranga” na pdgina 12.

- Oimplante Cochlear Osia criard sombreamento na imagem por ressonancia magnética
nas imedia¢des do implante, resultando em uma perda de informagdes de diagndstico.
Consulte as tabelas de dimensado de artefato relevantes em “Interferéncia e artefatos de
imagem” na pdgina 16.

- Identifique se o paciente possui qualquer outro implante de dispositivos médicos,
ativos ou abandonados. Se houver outro implante, verifique a compatibilidade com a
ressonancia magnética antes de realizar um exame de ressonancia magnética. Se as
informacdes de seguranca para ressonancia magnética para dispositivos implantados ndo
forem seqguidas, entre os potenciais riscos, estdo: movimentacdo ou danos ao dispositivo,
enfraquecimento do ima do implante e uma sensacdo de desconforto ou traumas na pele/
tecido do paciente.

+ A Cochlear avaliou a interacao dos implantes descritos neste guia com outros dispositivos
implantados nas proximidades durante o exame de ressonancia magnética e ndo ha risco
maior de aquecimento para os implantes Cochlear Osia.

- Para exames de ressonancia magnética a 1,5 T ou 3 T, identifique se o ima do implante
deve ser removido. Consulte “Condicdes do imd do implante para ressonéncia magnética”
na pdgina 12.

- Se o imd doimplante precisar ser removido, encaminhe o paciente a um médico
competente para que o ima seja removido antes do exame de ressonancia magnética.

- Se o ima do implante for mantido para um exame de ressonancia magnéticaa 1,5 T, um
kit para IRM Cochlear Osia deve ser obtido previamente para uso durante o exame de
ressonancia magnética. Entre em contato com a unidade ou o distribuidor oficial da
Cochlear mais préximo para encomendar um kit para IRM.
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Riscos associados a ressonancia
magnética e aos implantes
Cochlear Osia

Os potenciais riscos de realizar exames de ressonancia magnética em pacientes com
implantes Cochlear Osia incluem:

Movimentacao do dispositivo

Realizar o exame fora dos parametros indicados nestas orientacdes pode fazer com que o imd
do implante ou o dispositivo saia da posicdo durante um exame de ressonancia magnética,
causando traumas na pele/tecido.

Danos ao dispositivo

A exposicdo a ressonancia magnética além dos valores informados nestas orientacdes pode
causar danos ao dispositivo.

Enfraquecimento do ima do implante

O exame com campo magnético estatico de intensidades diferentes das informadas neste
guia pode levar a um enfraquecimento do ima do implante.

O posicionamento incorreto do paciente antes do exame de ressonancia magnética ou a
movimentac¢do da cabeca durante o exame podem resultar em desmagnetizacao do ima
do implante.

Sensacdo de desconforto

A exposicdo a ressonancia magnética além dos valores informados nestas orientacdes pode
resultar na percepcdo de sons, ruidos e/ou dor pelo paciente.

Aquecimento do implante

Use os valores de SAR recomendados nestas orientacdes para garantir que o implante ndo
seja aquecido além dos niveis de seguranca.

Artefato de imagem

O implante Cochlear Osia criard sombreamento na imagem por ressonancia magnética nas
imediacBes do implante, resultando em uma perda de informacdes de diagndstico.

Se estiver examinando as proximidades do implante, deve ser levada em consideragao a
possibilidade de remocao do imd, pois a qualidade da imagem da ressonancia magnética
pode ser comprometida se ele permanecer instalado.
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Fatores a serem considerados para a remoc¢do do ima do implante

Se o imd do implante precisar ser removido antes de um exame de ressonancia magnética,

é necessdria uma coordenacdo estreita entre os especialistas para a remoc¢do do imd do
implante, o exame de ressonancia magnética e a posterior recolocacdo do imd. Para detalhes
sobre a remocdo do imd do implante, consulte o Guia do médico

para o implante OSI200 fornecido com o sistema.

A\ aviso
Para evitar infec¢do, ndo deixe a bolsa do ima vazia. Ao remover o ima, substitua-o por um
plugue ndo magnético.

Para usudrios que necessitarem de varios exames de ressonancia magnética ao longo de um
perfodo de tempo, o imd do implante é removido e substituido por um plugue estéril ndo
magnético. Consulte “Condigdes do imd do implante para ressonéncia magnética” na pdgina 12.
Na auséncia do imd, o plugue ndo magnético impede o crescimento de tecido fibroso na
cavidade do implante. Esse crescimento dificultaria a recoloca¢do do ima do implante.

Com o plugue ndo magnético instalado, os exames de ressonancia magnética podem ser
feitos com seguranca, sem a necessidade de bandagens ou da utilizacdo do kit para IRM
Cochlear Osia.

a OBSERVAGAO
Enquanto o ima estiver removido, o usuario deve usar um disco de reten¢do para segurar
a bobina do processador de som no local correto. Os discos de reten¢do estao disponiveis
na Cochlear.

Quando ndo houver mais necessidade de exames de ressonancia magnética, o plugue nao
magnético é removido e substituido por um novo ima estéril de reposicao para o implante.
O plugue estéril ndo magnético e o ima estéril de reposicao sao fornecidos separadamente
em embalagens estéreis. Ambos sdo itens descartaveis.

OrientacBes para IRM do Osia - © Cochlear Limited, 2023



Preparacao para a realizacao do
exame de ressonancia magnética

Os componentes externos do sistema Cochlear Osia (por exemplo,
processadores de som e acessoérios relacionados) ndo sdo seguros
para ressonancia magnética. Antes de entrar em comodos onde se
encontrem scanners de ressonancia magnética, o paciente deve
remover todos 0s componentes externos do seu sistema.

Confirme o seguinte antes de realizar o exame:

+ O modelo do implante foi identificado. Consulte “Identificagcdo do implante Cochlear Osia”
na pdgina 10.

+ Para obter informac8es adicionais sobre usudrios bilaterais, consulte “Usudrios bilaterais”
na pdgina 8.

+ Asinformacdes de seguranca para ressonancia magnética para o modelo do implante do
usuario devem ser seguidas para exames de ressonancia magnética em locais do corpo
longe do local do implante. Consulte “Como realizar exames de ressondncia magnética em
outros locais do corpo” na pdgina 9.

+ O fma do implante foi cirurgicamente removido quando o médico que encaminhou o
paciente prescreveu que o exame de ressonancia magnética deveria ser executado
com o imd do implante removido.

+ Se oimd doimplante for mantido para um exame de ressonancia magnéticaa 1,5 T, um
kit de ressonancia magnética Cochlear Osia estara disponivel e pronto para ser utilizado.
Consulte o Guia do usuario do kit para IRM Cochlear™ Osia®.

+ Remova o processador de som antes de entrar na sala de exame de ressonancia
magnética. O processador de som ndo é seguro para ressonancia magnética.

+ Posicione o paciente de modo a minimizar o desconforto. Consulte “Como posicionar o
paciente” na pdgina 9.

+ Discuta as sensacdes que o usudrio pode sentir durante o exame de ressonancia
magnética. Consulte “Conforto do paciente” na pdgina 9.

+ Em conformidade com “Condi¢bes de exame e limites de SAR” na pdgina 12.

Usudrios bilaterais

/\ cuipADO
A ressonancia magnética é contraindicada se um dos implantes for um implante coclear
CI22M sem ima removivel.
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Se um usuario bilateral tiver modelos de implante (diferentes do implante coclear CI22M
sem fma removivel), leia as informac®es de seguranca para ressonancia magnética para
cada modelo de implante correspondente do usuario. Use as informacdes de seguranga
para ressonancia magnética do modelo de implante do usudrio com os requisitos de
exposicdo a ressonancia magnética mais restritivos.

Como realizar exames de ressondncia magnética em outros locais do corpo
Se um usuario de implante precisar de um exame de ressonancia magnética em um local do
corpo afastado do local do implante, ainda é necessario seguir as informacdes de seguranca
para ressonancia magnética para o modelo do implante do usudario. Consulte “Identificagdo do
implante Cochlear Osia” na pdgina 10 e relacionado a

“Como realizar o exame de ressondncia magnética com sequran¢a” na pdgina 12.

Como posicionar o paciente

O paciente deve ser posicionado antes de entrar na maquina de ressonancia magnética. O
paciente deve ser colocado na posicdo supina (deitado de costas, com o rosto voltado para
cima), com a cabeca alinhada ao eixo do tinel da maquina de ressonancia magnética.

O paciente deve ser aconselhado a permanecer o mais imovel possivel e ndo mover a cabeca
durante o exame de ressonancia magnética.

/\ cuibapo
Ao fazer o exame com o ima do implante instalado, certifique-se de que o paciente ndo se
mova mais de 15° (15 graus) da linha central (eixo Z) do tunel durante o exame.

Se o0 paciente ndo for corretamente posicionado antes do exame de ressonancia magnética,
pode haver um aumento do torque no implante, causando dor.

Conforto do paciente

Explique ao paciente que ele pode sentir o ima do implante se mover. O kit de ressonancia
magnética reduzird a probabilidade de o ima do implante se mover. No entanto, ele ainda
pode sentir resisténcia ao movimento na forma de uma pressao sobre a pele. A sensacao
serd semelhante a pressionar firmemente a pele com o polegar.

Se 0 paciente sentir dor, consulte o médico do paciente para determinar se o ima do implante
deve ser removido ou se um anestésico local pode ser aplicado para reduzir o desconforto.

A\ cumbapO
No caso de administracao de anestésico local, tome cuidado para nao perfurar o silicone
do implante.
Além disso, explique ao paciente que ele pode ouvir sons durante o exame de
ressonancia magnética. Os niveis de ruido nao sao perigosos.

OrientacBes para IRM do Osia - © Cochlear Limited, 2023



Identificacao do implante
Cochlear Osia

O modelo do implante pode ser encontrado no cartdo de identificacdo do paciente da
Cochlear.

Se 0 paciente ndo tiver seu cartdo de identificagdo consigo, o tipo e o modelo do
implante podem ser identificados sem intervencado cirdrgica, usando um raio-X

ou o Fitting Software do Cochlear Osia.

Informacgodes sobre raios X

Os Implantes Cochlear Osia OSI200 sao feitos em metal e implantados sob a pele, atras
da orelha. Usando um raio-X, o implante pode ser identificado pelo seu formato e pelo
formato da unidade do atuador.

Use o Fig.1 e o Fig.2 para ajudar a identificar os Implantes Cochlear Osia OSI200 ao usar
um raio X.

W

Cochlear

3 =
E & 0O ¢
P8

O
051200
Lado da pele Lado do osso
Fig.1: Localizagdo aproximada Fig.2: Implante OSI200 (P1170466)

do implante OSI200
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Orientacdes para raios-X

Raios-X laterais a 70 kV/ 3 mAs oferecem contraste suficiente para identificar o implante.
O plano Stenver modificado ndo é recomendado para a identificacdo do implante, pois
os implantes podem parecer obliquos.

Aimagem deve incluir uma visdo desobstruida das bobinas da antena e dos corpos de
implante.

Os usuarios bilaterais podem ter diferentes modelos de implante em ambos os lados da
cabeca. Um raio-X lateral do cranio com um angulo de cranio de 15 graus ira deslocar
os implantes na imagem, permitindo que as caracteristicas de identificacdo sejam
diferenciadas.

OrientacBes para IRM do Osia - © Cochlear Limited, 2023
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Como realizar o exame de
ressonancia magnética
com seguranca

Condicdes do ima do implante para ressondncia magnética

Para alguns modelos de implante e intensidades de campo de ressonancia magnética, é
necessario usar bandagens com o kit para IRM, ou o imd do implante deve ser removido
cirurgicamente. Consulte a tabela abaixo para obter informac8es sobre o Implante
OSI200. Consulte o Guia do usudrio do kit para IRM Cochlear™ Osia® para obter
instrucdes sobre como aplicar o kit para ressonancia magnética antes do exame.

Tipo de implante Forca de campo Remover o imd Necessario o uso
da ressonancia do implante do kit para IRM
magnética (T) Sim/Néao Sim/Nao
1,5 Ndo Sim

Implante Osia OSI200
mplante Lsia 3 Sim N30

Tabela 1: Condi¢bes do imd do implante para ressondncia magnética.

Condi¢des de exame e limites de SAR

As informac8es de seguranca para ressonancia magnética aqui fornecidas se aplicam
apenas a scanners horizontais de ressonancia magnéticade 1,5T e 3 T com tunel
fechado ou tunel largo com um campo de radiofrequéncia com polarizagao circular (CP)
por um tempo maximo de exame ativo de 60 minutos.

A\ aviso
Os exames de ressonancia magnética a 3 T devem ser realizados no modo de
quadratura ou no modo CP para a bobina de transmissdo de radiofrequéncia (RF).
O uso de um modo multicanal pode resultar em aquecimento localizado acima dos
niveis de seguranca.
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Um paciente com um ou dois desses dispositivos pode ser examinado com seguranca
em um sistema de ressonancia magnética que atenda as condic8es descritas nas
paginas a seguir.

Leve em consideragdo o seguinte antes de realizar o exame:

+ Bobinas de transmissdo/recepgao para cabeca e bobinas para corpo inteiro podem
ser usadas com seguranca dentro dos limites de SAR recomendados. Consulte as
informacdes de seguranga para ressonancia magnética e as tabelas de limites de
SAR recomendados nas paginas a seguir.

+ Bobinas de transmissdo/recepgao cilindricas locais podem ser usadas com
seguranca, sem restricoes de SAR, desde que a distancia entre o implante e a
extremidade da bobina de radiofrequéncia local seja pelo menos igual ao raio
da bobina de radiofrequéncia local.

E seguro usar bobinas cilindricas locais de recepcao de radiofrequéncia com
implantes durante o exame de ressonancia magnética, desde que os limites
de SAR para a bobina de transmissdo ndo tenham sido excedidos.

+As bobinas planares (polarizadas linearmente planas) locais de recepcao de
radiofrequéncia devem ser mantidas a mais de 10 cm de distancia do implante.

Ponto de referéncia a
menos de 40 cm do
topo da cabe¢a

Ponto de referéncia
maior ou igual a 40 cm
do topo da cabeca

Fig.3: Pontos de referéncia
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Implante OSI200 e examesa 1,5T

Remova o processador de som antes de entrar na sala de exame de ressonancia
magnética.

O processador de som ndo € seguro para ressonancia magnética.

Use o Kit para IRM Cochlear Osia para exames de ressonancia magnéticaa 1,5 T com
o ima do implante instalado. Para obter instrucdes, consulte o Guia do usudrio do kit
para IRM Cochlear™ Osia®.

Campo magnético estaticode 1,5T.

Gradiente de campo espacial maximo de 2.000 gauss/cm (20 T/m).

Com o uso de bobina de transmissao/recep¢do para a cabeca, a taxa de absor¢do
especifica (SAR) maxima com média na cabeca relatada para o sistema de
ressonancia magnética foi de 3,2 W/kg.

Com o uso de bobina de transmissao para o corpo, a taxa de absorcdo especifica
(SAR) maxima com média no corpo inteiro relatada para o sistema de ressonancia
magnética foi de 2 W/kg.

Em ensaios ndo clinicos, o artefato de imagem maximo causado pelo implante OSI200,
quando capturado por um exame em sequéncia de pulso gradiente-eco no plano axial, é:

Com ima de implante Com plugue nao Ima de implante removido
+ tala magnética magnético

15,0 cm (5,9 pol.) 4,5 cm (1,8 pol.) 5,7 cm (2,2 pol.)

Tabela 2: Artefato de imagem mdximo a partir do centro a 1,5 T (sequéncia gradiente-eco).
O artefato de imagem pode se estender mais no plano coronal ou sagital.

N OBSERVACAO
Os resultados do artefato de imagem sao baseados nos cenarios de pior caso que
mostram a extensao maxima do artefato. A otimizacdo dos parametros do exame
pode ser utilizada para minimizar a extensdo do artefato.

Para os usuarios de implante OSI200 bilaterais, os artefatos de imagem, conforme
ilustrado acima, sao espelhados no lado oposto da cabeca para cada implante. Pode
haver extensdo do artefato entre os implantes.
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Implante OSI200 e exames a3 T

Remova cirurgicamente o imd do implante antes de realizar exames de ressonancia
magnéticaa 3 T.

Consulte o Guia do médico para o implante OSI200 para obter mais informacoes.
Remova o processador de som antes de entrar na sala de exame de ressonancia
magnética. O processador de som ndo é seguro para ressonancia magnética.
Campo magnético estatico de 3 T com o imd do implante cirurgicamente removido.
Gradiente de campo espacial maximo de 2.000 gauss/cm (20 T/m).

Com o uso de bobina de transmissao/recep¢do para a cabeca, a taxa de absor¢do
especifica (SAR) maxima com média na cabeca relatada para o sistema de
ressonancia magnética foi de 3,2 W/kg.

Com o uso de bobina de transmissao para o corpo, a taxa de absorc¢do especifica
(SAR) maxima com média no corpo inteiro relatada para o sistema de ressonancia
magnética foi de 2 W/kg.

Os exames devem ser executados no modo de polarizagdo circular.

Em ensaios ndo clinicos, o artefato de imagem maximo causado pelo implante OSI200,
quando capturado por um exame em sequéncia de pulso gradiente-eco no plano axial, é:

Com plugue ndo magnético ima de implante removido

4,6 cm (1,8 pol.) 4,0 cm (1,6 pol.)

Tabela 3: Artefato de imagem mdximo a partir do centro a 3 T (sequéncia gradiente-eco).
O artefato de imagem pode se estender mais no plano coronal ou sagital.

OrientacBes para IRM do Osia - © Cochlear Limited, 2023
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Interferéncia e artefatos
de imagem

O implante Cochlear Osia OSI200 criard sombreamento na imagem por ressonancia
magnética nas proximidades do implante, resultando em uma perda de informacoes
de diagndstico.

Se estiver examinando as proximidades do implante, leve em consideracdo a
possibilidade de remocdo do ima, pois a qualidade da imagem da ressonancia magnética
pode ser comprometida se ele permanecer instalado.

Se o imd do implante precisar ser removido, encaminhe o paciente a um médico
competente para que o imd seja removido antes do exame de ressonancia magnética.
Uma otimizacdo maior dos parametros do exame pode ser utilizada para minimizar a
extensao do artefato.

O artefato de imagem se estende a partir do centro do implante. Os parametros da
sequéncia de reducdo de artefatos de metal (MARS) indicados nas tabelas abaixo foram
usados para fornecer os tamanhos de artefatos descritos nas paginas a seguir.
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Parametro

Sequéncia de
exame

Selec¢do de corte
Espessura do
corte

Tempo de
repeticao
Tempo do eco
Comprimento
do trem de eco
Largura de
banda em pixels
Matriz de
aquisicdo
Angulo de
inversao

SAR

dB/dt

B1rms

Duragao

Gradiente-eco
Gradiente-eco

Axial
4 mm

100 ms

15 ms
1

35 Hz/pixel
256x256
30°

0,02 W/kg
6,86 T/s

0,39 uT
544 s (9min04s)

SEMAC-VAT
Spin-eco

Axial
3,5mm

3810 ms

80 ms
22

436 Hz/pixel
343x310
90°

1,67 W/kg

71,64 T/s
3,43 uT

720 s (12min)

MARS
Spin-eco

Axial
3mm

4056 ms

80 ms
15

435 Hz/pixel
499x451
90°

1,20 W/kg
88,40 T/s
2,91 pT

709 s
(11min49s)

Tabela 4: Pardmetros de exame para exames em scanner de 1,5 T

MARS
otimizada
Spin-eco

Axial
3mm

3190 ms

80 ms
15

859 Hz/pixel
499x442
90°

1,90 W/kg
9338 T/s

3,66 uT
344 s (5min44s)

Os sequintes resultados de artefatos de imagem sdo baseados na extensao maxima do
artefato a partir do centro do implante quando submetidos a exames a 1,5 T usando
diferentes sequéncias de reducdo de artefatos de metal (MARS).
Para os usuarios de implante bilateral, os artefatos de imagem, conforme ilustrado
acima, sao espelhados no lado oposto da cabeca para cada implante. Pode haver
extensdo do artefato entre os implantes.
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Implante OSI200 e exames a 1,5 T com a sequéncia SEMAC-VAT

Em ensaios ndo clinicos, o artefato de imagem maximo causado pelo implante OSI200,
quando capturado por um exame em sequéncia SEMAC-VAT no plano axial, é:

Com ima de implante Com plugue ndo Imé& de implante removido
+ tala magnética magnético

11,4 cm (4,5 pol.) 1,8 cm (0,7 pol.) 1,8 cm (0,7 pol.)

Tabela 5: Artefato de imagem mdximo a partir do centro a 1,5 T (sequéncia SEMAC-IVA).

Em ensaios ndo clinicos, o artefato de imagem maximo causado pelo implante OSI200,
quando capturado por um exame em sequéncia SEMAC-VAT no plano coronal, é:

Com ima de implante Com plugue nao Ima de implante removido
+ tala magnética magnético
7,5 cm (3,0 pol.) 2,0 cm (0,8 pol.) 2,0cm (0,8 pol.)

Tabela 6: Artefato de imagem mdximo a partir do centro a 1,5 T (sequéncia SEMAC-IVA).

Em ensaios ndo clinicos, o artefato de imagem maximo causado pelo implante OSI200,
quando capturado por um exame em sequéncia SEMAC-VAT no plano sagital, é:

Com ima de implante Com plugue ndo Imé& de implante removido
+ tala magnética magnético
9,0 cm (3,5 pol.) 2,8cm (1,1 pol.) 2,5¢cm (1,0 pol.)

Tabela 7: Artefato de imagem mdximo a partir do centro a 1,5 T (sequéncia SEMAC-IVA).
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Implante OSI200 e exames a 1,5 T com a sequéncia MARS

Em ensaios ndo clinicos, o artefato de imagem maximo causado pelo implante OSI200,
quando capturado por um exame em sequéncia MARS no plano axial, é:

Com ima de implante Com plugue ndo Imé& de implante removido
+ tala magnética magnético

9,5 cm (3,7 pol.) 2,3cm (0,9 pol.) 1,7 cm (0,7 pol.)

Tabela 8: Artefato de imagem mdximo a partir do centro a 1,5 T (sequéncia MARS,).

Em ensaios ndo clinicos, o artefato de imagem maximo causado pelo implante OSI200,
quando capturado por um exame em sequéncia MARS no plano coronal, é:

Com ima de implante Com plugue nao Ima de implante removido
+ tala magnética magnético
6,6 cm (2,6 pol.) 2,3cm (0,9 pol.) 1,9 cm (0,7 pol.)

Tabela 9: Artefato de imagem mdximo a partir do centro a 1,5 T (sequéncia MARS,).

Em ensaios ndo clinicos, o artefato de imagem maximo causado pelo implante OSI200,
quando capturado por um exame em sequéncia MARS no plano sagital, é:

Com ima de implante Com plugue ndo Imé& de implante removido
+ tala magnética magnético
7,1 cm (2,8 pol.) 3,0 cm (1,2 pol.) 2,8cm (1,1 pol.)

Tabela 10: Artefato de imagem mdximo a partir do centro a 1,5 T (sequéncia MARS).
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Implante OSI200 e exames a 1,5 T com a sequéncia MARS otimizada

Em ensaios ndo clinicos, o artefato de imagem maximo causado pelo Implante OSI200,
quando capturado por um exame em sequéncia MARS otimizada no plano axial, é:

Com ima de implante Com plugue ndo Imé& de implante removido
+ tala magnética magnético

9,0 cm (3,5 pol.) 2,4 cm (0,9 pol.) 2,0 cm (0,8 pol.)

Tabela 11: Artefato de imagem mdximo a partir do centro a 1,5 T (sequéncia MARS otimizada).

Em ensaios ndo clinicos, o artefato de imagem maximo causado pelo implante OSI200,
quando capturado por um exame em sequéncia MARS otimizada no plano coronal, é:

Com ima de implante Com plugue nado Ima de implante removido
+ tala magnética magnético
8,2 cm (3,2 pol.) 1,9 cm (0,8 pol.) 1,7 cm (0,7 pol.)

Tabela 12: Artefato de imagem mdximo a partir do centro a 1,5 T (sequéncia MARS otimizada).

Em ensaios ndo clinicos, o artefato de imagem maximo causado pelo implante OSI200,
quando capturado por um exame em sequéncia MARS otimizada no plano sagital, é:

Com ima de implante Com plugue ndo Im& de implante removido
+ tala magnética magnético
6,8 cm (2,7 pol.) 2,4cm (0,9 pol.) 3,2cm (1,3 pol.)

Tabela 13: Artefato de imagem mdximo a partir do centro a 1,5 T (sequéncia MARS otimizada).
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Parametro
Sequéncia de exame
Selec¢do de corte
Espessura do corte
Tempo de repeticao
Tempo do eco
Comprimento

do trem de eco
Largura de

banda em pixels
Matriz de aquisicao
Angulo de inversdo
SAR

dBr/dt

B1rms

Duragdo

Gradiente-eco
Gradiente-eco
Axial

4 mm

100 ms

9ms

1

217 Hz/pixel

256x256

80°

0,89 W/kg
16,20 T/s

1,33 uT

182 s (3min02s)

SEMAC-VAT
Spin-eco
Axial
35mm
3197 ms
80 ms

14

1244 Hz/pixel

307x277

90°

1,88 W/kg

58,31 T/s

1,93 uT

409 s (6mMin49s)

Tabela 14: Pardmetros de exame para exames em scanner de 3 T

MARS
Spin-eco
Axial
3mm
4809 ms
80 ms
12

1029 Hz/pixel

300x268

90°

0,98 W/kg

53,21 T/s

1,40 uT

289 s (4min49s)

Os seguintes resultados de artefatos de imagem sdo baseados na extensdo maxima
do artefato a partir do centro do implante quando submetidos a exames a 3 T usando

diferentes sequéncias de reducdo de artefatos de metal (MARS).

Para os usudarios de implante bilateral, os artefatos de imagem, conforme ilustrado
acima, sdo espelhados no lado oposto da cabeca para cada implante. Pode haver
extensao do artefato entre os implantes.
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Implante OSI200 e exames a 3 T com a sequéncia SEMAC-VAT

Em ensaios ndo clinicos, o artefato de imagem maximo causado pelo implante OSI200,
quando capturado por um exame em sequéncia SEMAC-VAT no plano axial, é:

Com plugue ndo magnético Imé& de implante removido

2,3cm (0,9 pol.) 2,7cm (1,1 pol.)

Tabela 15: Artefato de imagem mdximo a partir do centro a 3 T (sequéncia SEMAC-VAT).

Em ensaios nado clinicos, o artefato de imagem maximo causado pelo implante OSI200,
quando capturado por um exame em sequéncia SEMAC-VAT no plano coronal, é:

Com plugue ndo magnético Imé& de implante removido
2,4 cm (0,9 pol.) 2,4 cm (0,9 pol.)

Tabela 16: Artefato de imagem mdximo a partir do centro a 3 T (sequéncia SEMAC-VAT).

Em ensaios ndo clinicos, o artefato de imagem maximo causado pelo implante OSI200,
quando capturado por um exame em sequéncia SEMAC-VAT no plano sagital, é:

Com plugue ndo magnético Imé& de implante removido
3,3cm (1,3 pol.) 3,17¢cm (1,2 pol.)

Tabela 17: Artefato de imagem mdximo a partir do centro a 3 T (sequéncia SEMAC-VAT).
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Implante OSI200 e exames a 3 T com a sequéncia MARS

Em ensaios ndo clinicos, o artefato de imagem maximo causado pelo implante OSI200,
quando capturado por um exame em sequéncia MARS no plano axial, é:

Com plugue ndo magnético Imé& de implante removido

2,5cm (1,0 pol.) 2,7cm (1,1 pol.)

Tabela 18: Artefato de imagem mdximo a partir do centro a 3 T (sequéncia MARS).

Em ensaios nado clinicos, o artefato de imagem maximo causado pelo implante OSI200,
quando capturado por um exame em sequéncia MARS no plano coronal, é:

Com plugue ndo magnético Imé& de implante removido
2,9 cm (1,1 pol.) 2,6 cm (1,0 pol.)

Tabela 19: Artefato de imagem mdximo a partir do centro a 3 T (sequéncia MARS,).

Em ensaios ndo clinicos, o artefato de imagem maximo causado pelo implante OSI200,
quando capturado por um exame em sequéncia MARS no plano sagital, é:

Com plugue ndo magnético Imé& de implante removido
3,3cm (1,3 pol.) 3,7 cm (1,5 pol.)

Tabela 20: Artefato de imagem mdximo a partir do centro a 3 T (sequéncia MARS,).
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Fatores a serem considerados
apos o exame de
ressonancia magnética

Com o ima do implante instalado

Depois que o paciente sair da sala de ressonancia magnética, remova a bandagem e

a tala do kit de IRM. Peca ao paciente para colocar o processador de som na cabeca e
ligé-lo. Confirme se a posi¢do do processador de som estd correta, se ndo ha nenhum
desconforto e se 0 som é percebido normalmente.

Se houver desconforto ou alteragdo na percepcao do som, ou problemas com a posicao
do processador de som, peca que o paciente busque assisténcia com o médico que
colocou o implante o mais rapido possivel.

Com o ima do implante removido
Consulte “Fatores a serem considerados para a remogdo do imé do implante” na pdgina 7.

Descarte

O kit para IRM Cochlear Osia pode ser descartado como lixo doméstico ou hospitalar
normal, ou de acordo com os regulamentos locais.
O kit para IRM é destinado exclusivamente a uso unico.
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Notas
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