Lista de verificacao para Ressonancia Magnética (RM)

Esta lista de verificacdo fornece etapas praticas para realizar o exame de RM seguro para pacientes com um implante coclear da
Oticon Medical. Consulte as “Instrucdes de uso do Neuro Zti”, secao “Informacdes de Seguranca de RM” para mais detalhes.

Antes de submeter um paciente ao exame, certifique-se sempre de estar usando a versao mais recente disponivel em
www.oticonmedical.com/mri
Se estas condigdes ou instru¢des ndo forem seguidas, pode ocorrer prejuizo para o paciente e/ou dano ao implante.

Se o paciente tiver um implante adicional (como um marca-passo), siga as diretrizes de seguranca para ressondncia magnética
com esse dispositivo. Para mais perguntas, favor entrar em contato com a Oticon Medical pelo mri.ci@oticonmedical.com

Declara¢ao de seguranca para Exame de Ressonancia Magnética (RM)

Todos os componentes externos do sistema de implante coclear Oticon Medical (processador, antena, acessorios...)
nao sdo seguros para Ressondncia Magnética e precisam ser removidos antes da realizacdo do exame.

Os componentes implantados do sistema de implante coclear Oticon Medical (implantes Neuro Zti) sao Aﬁ
condicionalmente seguros para RM.

Antes do exame de ressonancia magnética, verifique a elegibilidade para o exame
Passo 1: Verifique as informacdes do usuario

A maioria das informagdes pode ser encontrada no cartdao de identificacdao do usuario. Caso contrario, entre em contato
com o médico responsavel.

e Verificar se o usudrio tem implante unilateral ou bilateral:

@] uniateral J W] sitateral

e Verifique a Gltima cirurgia de implante coclear:

W] <2 semanas W] 2a4semanas W] >4 semanas

Nenhum exame de ressonéncia A RM pode ser possivel. Pode ocorrer RM permitida.
magnética permitido. colapsoda ferida durante este periodo.
Um tempo minimo de espera de 2 semanas Consulte o otorrinolaringologista para
ird permitir a redugao do inchaco da ferida. uma avaliagao.

e Verificar o(s) modelo(s) do(s) implante(s) do paciente:

[l Neuro Zti ou Digisonic SP ] Outros implantes OM | Outros fabricantes

Use as etapas a seguir para determinar Nio compativel. Entre em contato com o
as condicdes para o exame. fabricante do outro disposi-

tivo para verificar restricdes
para ressonancia magnética.

® Passo 2: Determine a forca do campo magnético estatico necessaria

Compativel com implantes Neuro Zti Implante unilateral: Assegure-se de que o simbolo ~ NEUrO ZEVO ~ 3Tv o
e Digisonic SP, sujeito as condigdes 3T/ esteja presente no cartao de identificacdo M80185 E
descritas na Etapa 5 e na Etapa 6. do usudrio conforme demonstrado na Figura 1. =

Implante bilateral: Assegure-se de que o simbolo @ NZB54321 =4

Todos os outros implantes da OM

- o 3TV esteja presente no cartdo de identificacao
sdo contraindicados para RM. jap ¢

do usuéario para ambos os implantes conforme
demonstrado na Figura 1.

0 Digisonic SP nao é compativel com 3 Tesla.

Se o simbolo 3T/ estiver ausente, & necessaria a remoc¢ao do ima para
exames de RMcom 3 Tesla. Se o simbolo 3T/ estiver presente, é possivel
realizar o exame de RM com 3 Teslaseguindo as condi¢des descritas nas
etapas 3,5 e 6.
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Lista de verificacao de Ressonancia Magnética (RM)

Se o usuario for elegivel para a ressonancia magnética:

Passo 3: Informar o paciente dos possiveis efeitos colaterais

Pode sentir dor/desconforto, aquecimento na regido do IC ou sensacdes auditivas durante a ressonancia magnética.

Com o implante Neuro Zti: Ainda que extremamente improvavel, deslocamento/desalojamento do ima pode ocorrer e 0 ima
precisara ser substituido.

Pode ocorrer desmagnetizacdo do ima do implante devido ao campo magnético estatico: 2% com um e 3% com dez exames
de RM com 3 Tesla.

Passo 4: Gerenciar a remogao do ima para o implante Neuro Zti (se necessario)

Para usuarios que ndo sdo capazes de se submeter a ressonancia magnética com 3 Tesla (consulte as Etapas 1e 2 acima) ou para
reduzir o tamanho do artefato (consulte a Etapa 7).

1. Solicite o pedido de um ima ficticio (M80179) ou 2 imas ficticios (pacientes bilaterais).

2. Peca um extrator de ima Neuro Zti (M80177) e um ima novo (M80178) ou 2 imas para substituicdo em caso de pacientes bilaterais.
3. Agende o procedimento pré-RM com o cirurgidao do implante coclear para remover o ima*.

4. Agende o procedimento p6s-RM com o cirurgidao do implante coclear para inserir um novo ima*.

Exame de RM

Passo 5: Preparar o usuario

e Certifique-se de que o ima tenha sido cuidadosamente removido, se necessario.
* Remova todos 0s componentes externos antes de entrar na sala de ressonancia magnética.

Determine a area anatémica que requer um exame:
8] Cobecs o] covo
e A bobina do corpo pode ser usada no modo de

Bobinas da cabeca de transmissao ndao sao permitidas.
Transmissao/Recepcao.
e Podem ser usadas bobinas de Transmissdo/Recepc¢ao.
e Bobinas somente de recep¢cao podem ser usadas.

Posicionar corretamente o usuario no scanner de RM. Para todos os exames de ressonancia magnética que
requerem a colocagdo da cabeca no centro do tiinel, posicione o usuario em posicao supina (Figura 2).

Passo 6: Certifique-se de que a maquina de ressonancia magnética esteja corretamente
configurada (somente para o Neuro Zti)

Figura 2

For¢a do Campo da RM 1,5Tesla 3 Tesla For;adcaloRfv‘ampo méx?g; :l:gall(t,)e;a SAR médio maximo de corpo inteiro
Gradiente maximo do campo espacial 20T/m 15T/m Distancia (no eixo BO)|Distancia (no eixo BO)
Taxa de variagdo maxima de gradiente comutada por eixo 200 T/m/s cabe:;eeootizgt?:do casggt;eeoot(::z:t(rj;do
Tempo de exame de ressondncia magnética continuo 60 min. scanner MR <= 30 cm| scanner MR > 30 cm
A temperatura maxima aumenta sob as condi¢des 28°C | 400c @ 1,5 Tesla 3,2 W/kg 2,0 W/kg 2,0 W/ke
especificadas acima ' ' 3Tesla | 1,0 W/kg 0,6 W/kg 2,0 W/kg

Passo 7: Realize o exame de ressondncia magnética (vocé deve esperar ver artefatos, por exemplo, com eco de rotagdo, como abaixo):
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Apoés o exame de RM

Passo 8: Acompanhamento do paciente

Depois de sair da sala de ressonancia magnética, agende o procedimento pds-ressondncia magnética para substituir o ima
Neuro Zti se o ima tiver sido removido (consulte a Etapa 4 acima). Se o exame de ressondncia magnética foi realizado com o(s)
ima(s) no lugar, coloque o processador sonoro na cabeca do usuario e certifique-se de que o dispositivo e a bobina estejam
colocados corretamente. Ligue o processador de som.

Se o usuario sentir desconforto ou alteracdo na percepg¢ao sonora, consulte o médico otorrinolaringologista o mais rapido possivel.

* 0 procedimento de colocagdo/remogdo do ima para o cirurgido € descrito nas Instrucées
de Uso Neuro Zti (disponivel para download em www.oticonmedical.com/mri).
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