w

Cochlear’

Hear now. And always

Pokyny pro zobrazovani
magnetickou rezonanci (MRI) pro
implantaty Cochlear™ Nucleus®

Evropa / Blizky vychod / Afrika

Pro odborné zdravotnické pracovniky



Symboly pouzivané v tomto dokumentu

LY
a Poznamka
DUlezité informace nebo doporucent.

Zajisténi bezpecnosti a Ucinnosti musi byt vénovana zvlastni pozornost.
MUze zpUsobit poskozeni vybaveni.

é Upozornéni (bez zdravotnich nasledku)

Varovani (muGZe zpUsobit zdravotni nasledky)
Potencidlni bezpecnostni rizika a vazné nezaddouci Ucinky.
MUze zplsobit skody na zdravi osob.




Obsah

Obsah

Symboly pouzivané v tomto doKUmMEeNTtU .......cceeeverievenineninineneeneeesieseennes 2
Jak se orientovat v tomto dOKUMENTU ....c.eccveeciiiieiieceeeeee e 5
O tomMEtO dOKUMENTU ..cuiiiiiiieeiei ettt 5
PFiprava pred vySetfenim MRI ..ottt 6
Spoluprace mezi SPeCialiSty ... 6
Urceni zpUsobilosti pro skenovani MRI.........c.cccccvvvnirineeenennnrseieeeeees 7
Identifikace modelu implantatu Cochlear Nucleus........ccccovevereniiinecieniennn 9
Informace o rentgenovém vysetieni pro identifikaci implantatd
COChIAr NUCIBUS ...ttt sae e 9
Pokyny pro rentgenoveé VYSetFeNI......coieieiieiiririeereeteeeee ettt 9
Identifika¢ni znaky
Podminky magnetu implantatu pro skenovani MRI.......cccocecvvineninienenennne 13
RuSeni obrazu @ artefakly ... 15
Rizika spojena se skenovanim MRI a implantaty Cochlear Nucleus........... 19
Pokyny pro vyjmuti magnetu implantatu.......cc.cocceoeeerienenenieeenceeecese e 20

Pokyny pro vysetfeni MRI 3



Obsah

Provedeni skenovani MRI
Kroky pro spravu pacienta a skenovani MRI.........cccocoveriniinneninneneneeeeeseeeeeenee 21

Uzivatelé oboustrannych implantatl .........ccccceeeveeerenenseseeeeeseseseseese e sssessenens 24
POUCENT PACIENTA....citiieieieietertetr ettt ettt st s et s et et nesse e enees 24
Podminky pfistroje MRI @ limity SAR......ccccocviirieriinienrieieneneneseseseeseneeneens 26
Implantaty Fady CITO00 ......cccoecirrierereeieiereeeetesee st st ste st et et e sse et s b essesse st e seesneeeeneens 26
IMPplantaty Fady CIB00 .....c..ccceeeuereereerereenieerienienteeeesseteseesessestesesresseseeessessestenessessensenes 28
IMPplantaty Fady CI500 .....ccccceeerereerieereenteerentent e sessete e see et aessesee e sesse e et esesseeenes 30
IMPIANTAT ABISAT ...ttt ettt st b et et sn et 32
Implantaty Fady CI24RE ..ottt saen s 34
Implantaty Fady CI24R @ CI24M .....oouioiiiiereeieiereneete ettt s et seesne e eens 36
IMPlantaty Fady CI22M ...c.ocoieiieieerereetreseet e sre et se et et ae s e s et se e e nes 38
POSTUP PO VYSEtFeNi MRI....cciiiiiiirieeeietenesiese s eeeseesaesreseessessneseessesensens 40
S magnetem implantatu ponechanym na misté...........ccccoevviiiniiinninnncnnnncnnnns 40
S vyjmutym magnetem implantatu ... 40
Pravni upozornéni tykajici se ochranné znamky ........ccccocevvevenininncicnenene 41

4 Pokyny pro vySetfeni MRI



Jak se orientovat v tomto dokumentu

Jak se orientovat v tomto dokumentu

VSichni specialisté:
+  Zkontrolujte obsah v ¢asti O tomto dokumentu na strané 5.
+  Zkontrolujte obsah v &asti Priprava pred vysetrenim MRI na strané 6.
Doporucujici 1ékafi:
+  Chcete-li odeslat uzivatele implantatu Cochlear™ Nucleus® na skenovani MRI, postupuijte
podle pokyn( v ¢asti Urceni zpisobilosti pro skenovdni MRI na strané 7.
Radiologové nebo technici MRI:

+  Chcete-li provést skenovani MRI, postupuijte podle pokynd v ¢asti Provedeni skenovdni MRI na
strané 21.

O tomto dokumentu

Tento dokument se vztahuje na implantaty Cochlear Nucleus a je urcen pro:
+ specializované odborniky v oblasti zdravotni péce, ktef{ pfipravuji a provadéji skenovani MRI,
-« |ékare, ktefi odesilaji uzivatele implantatu Cochlear Nucleus na skenovani MR,
 uzivatele implantatl Cochlear Nucleus a jejich pecovatele.

Tento dokument obsahuje informace o tom, za jakych podminek maze uzivatel implantatu Cochlear
Nucleus absolvovat skenovani MRI.

Skenovani MRI provedené za odliSnych podminek nez téch, které jsou uvedeny v tomto dokumentu,

mUZe zapfi¢init vazna zranénf pacienta nebo poruchu zafizent.

Vzhledem k riziklim souvisejicim s pouzivanim metody MRI u pacienta s implantovanym
zdravotnickym prostredkem je dUleZité si precist, pochopit a dodrzovat tyto pokyny, které popisuijf,
jak predejit potencidlnimu zranénf pacienta nebo poruse zafizeni.

Tento dokument je nutné pouzivat spolecné s prislusSnou dokumentaci dodavanou s implantatem
Cochlear Nucleus, jako je napfiklad Prirucka lékare a dokument Ddlezité informace.

Vice informaci naleznete na webu www.cochlear.com/mri, pfipadné kontaktujte regionalnf pobocku
spolecnosti Cochlear. Kontaktni ¢isla jsou k dispozici na zadni strané tohoto dokumentu.
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Pfiprava pred vySetfenim MRI

Priprava pred vysetfenim MRI

Tyto pokyny jsou specifické pro implantaty Cochlear Nucleus a doplfuji dalsi pokyny pro vySetfenf
MRI uvedené vyrobcem zarizen{ MRI nebo v protokolech instituce provozujici zafizeni MRI. Pfed
vySetfenim MRI by se méli prijemci poradit se svym lékafem zodpovédnym za implantat.

Mimoklinické testovani prokazalo, Ze implantaty Cochlear Nucleus jsou pfi vySetfeni MRI
podminéné bezpecné. Pacient s implantdtem Cochlear Nucleus mdze toto vySetienf
bezpecné podstoupit za podminek popsanych v tomto dokumentu. Nedodrzeni téchto
podminek mlze vést ke zranéni pacienta a/nebo k poruse zarizeni.

Spoluprace mezi specialisty

Priprava na vysetfeni MRI a jeho provedeni v pfipadé uzivatele implantatu vyzaduje spolupraci mezi

|ékarskymi specialisty.

Lékarsky specialista

Role

Specialista na
zafizeni implantatu
Cochlear Nucleus

Zna model implantatu.
Vi, kde najit spravné parametry MRI pro model implantatu.

Doporucujici Iékaf

Zna pozadované umisténi skenovani MRI a diagnostické

informace.

» Rozhoduje, zda je tfeba magnet implantatu pro Ucely
vySetfeni MRI odstranit.

- Postupy uvedené v ¢asti Urceni zpdsobilosti pro skenovdni MRI

na strané 7 prodiskutuje s Iékafem zavadéjicim implantat.

+ Sdéluje radiologovi nebo technikovi MR velikost artefaktu
a pravdépodobnou diagnostickou hodnotu skenu.

LékarF zavadgjici
implantaty Cochlear
Nucleus

Na zadost doporucujiciho |ékare |ékar zavadéjici implantaty
chirurgicky odstrani magnet implantatu. Lékar zavadéjici
implantaty mze do¢asné nahradit magnet implantétu
nemagnetickou nahradou nebo nemagnetickou kazetou.

Po skenovani MRI lékar zavadéjicl implantaty vymeéni ndhradu
za novy sterilni nahradni magnet nebo kazetu s ndhradnim
magnetem.

Odborny zdravotnicky
pracovnik

PFipravuje pacienta na skenovani MRI s pouzitim sady MRI.

Radiolog nebo technik MRI

Nastavuje skenovani MRI na zdkladé spravnych parametr(
MRI a polohovanf pacienta.

Béhem vysetfeni MRI dava pacientovi, ktery je pfijemcem
implantatu, prislusné pokyny.

Tabulka 1: Lékarsti specialisté a odpovidajici role

Pokyny pro vySetfeni MRI



Urceni zpusobilosti pro skenovani MRI

Urceni zpUsobilosti pro skenovani MRI

Lékari, ktefi se doporucuji uzivatele implantatu Cochlear Nucleus pro skenovani MRI, by méli
postupovat podle nize uvedenych pokyn(.

1. Identifikace

Podrobné pokyny

Model implantatu
uzivatele implantatu
Cochlear Nucleus.

Viz Identifikace modelu implantdtu Cochlear Nucleus na strané 9.

UZivatelé oboustrannych implantét mohou mit dva rizné modely.
Viz UzZivatelé oboustrannych implantdtd na strané 24.

Zda ma prijemce
implantované jiné
implantaty, a to aktivni

i neaktivni.

Pokud ma prijemce implantované i néjaké jiné zarizeni, ovérte pred
jeho doporucenim k vySetfeni MRI kompatibilitu daného zafizeni se
systémy MRL
A Poznamka: Spole¢nost Cochlear vyhodnotila vzajemné plisobeni
a implantatd popsanych v této prirucce s dalsimi zafizenimi
implantovanymi v jejich okoli v pribéhu skenovani MRI a nebylo zjisténo
2adné zvysené riziko zahrivani kochledrniho implantatu.

2. Stanoveni

Podrobné pokyny

Zda magnet implantatu
mdze zlstat na misté
nebo zda je nutné
chirurgické odstranéni.

Viz Podminky magnetu implantdtu pro skenovdni MRI na strané 13
a Tabulka 8: Podminky magnetu implantdtu pro skenovdni MRI na
strané 14.

Zda je potreba sada MRI.

Viz Podminky magnetu implantdtu pro skenovdni MRI na strané 13
a Tabulka 8: Podminky magnetu implantdtu pro skenovdni MRI na
strané 14.

A Poznamka: V pripadé potreby je nutné pred skenovanim MRI ziskat
sadu MRI. Kontaktujte nejblizsi zastoupeni spole¢nosti Cochlear nebo

Zda artefakt zafizeni
zakryva oblast zajmu.

Poznamka: Implantat Cochlear Nucleus vytvori ve svém okoli na obrazu

jejiho oficidlniho distributora a sadu MRI objednejte.
[
MR stinéni, nasledkem ¢ehoz dojde ke ztraté diagnostickych informaci.

Sdélte radiologovi nebo technikovi MR velikost artefaktu

a pravdépodobnou diagnostickou hodnotu skenu MRL. Viz
Ruseni obrazu a artefakty na strané 15.

Pokud jsou pozadovany diagnostické informace v blizkosti
implantdtu, mdze byt nutné magnet implantatu chirurgicky
vyjmout, aby se artefakt minimalizoval. Viz Pokyny pro vyjmuti
magnetu implantdtu na strané 20.

Pokyny pro vysetfeni MRI
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Urceni zpUsobilosti pro skenovani MRI

3. Ovéreni
porozumeéni

Podrobné pokyny

Informuijte se

0 podminkach skenovanf
MRI a ovérte, Ze existuje
jasna indikace pro
vySetreni MRIL.

Zkontrolujte informace o magnetu implantatu, sadé MRI a artefaktu
stanovené v predchozich krocich a zvazte, zda je vhodné skenovani
MRI realizovat.

A poznamka: Zvazte také:
* nacasovani zavedeni implantatu a expozice MRI, aby bylo mozné

zhojeni tkané obklopujicl implantat,

* ek, celkovy zdravotni stav uzivatele implantatu a dobu potrfebnou
k zotaven( po chirurgickém zakroku spojeném s vyjmutim magnetu
implantatu a k pfekonani potencialniho traumatu,

* stdvajicl nebo potencidinf zjizveni tkdné v misté umisténi magnetu
implantatu.

Informuijte se o rizicich
souvisejicich se
skenovanim MRI

a seznamte s nimi
pacienta.

Viz Rizika spojend se skenovdnim MRI a implantdty Cochlear Nucleus na
strané 19.

Pokud by mél byt magnet implantatu chirurgicky odstranén nebo
bude pouzita sada MRI, informujte pacienta. Dale si vyhledejte
informace v Casti Pouceni pacienta na strané 24.

V pfipadé nutnosti odkazte pacienta na pfislusného lékare, ktery
zajisti chirurgické vyjmuti magnetu implantatu pred skenovanim MRL

Tabulka 2: Urceni zpdsobilosti pro skenovdni MRI

Pokyny pro vySetfeni MRI



Identifikace modelu implantatu Cochlear Nucleus

Identifikace modelu implantatu Cochlear
Nucleus

Model implantatu naleznete na identifika¢ni karté implantatu pacienta.

Pokud u sebe prijemce identifikacni kartu implantatu pacienta nem4, Ize model implantatu urcit bez
chirurgického zékroku. Viz Informace o rentgenovém vySeteni pro identifikaci implantdtd Cochlear
Nucleus a Pokyny pro rentgenové vysetreni na strané 9 a Identifikacni znaky na strané 10.
Informace o rentgenovém vySetfeni pro identifikaci
implantatu Cochlear Nucleus

Implantaty Cochlear Nucleus jsou vyrobené z kovu a jsou implantovany pod kzi za uchem.

Obrdzek 1: Umisténi implantdtu Cochlear Nucleus za uchem

Pokyny pro rentgenové vysetreni

K identifikaci implantatu staci kontrast ziskany lateralnim rentgenovym snimkem s hodnotami
70 kV /3 mAs.

K identifikaci implantdtu nedoporucujeme pouzit modifikovanou Stenverovu projekci, protoze
implantaty mohou vypadat zeSikmené.

Snimek musf zahrnovat nezakryté zobrazenf civek antén a tél implantatd.

UZivatelé oboustrannych implantétd mohou mit na kazdé strané hlavy jiny model implantatu.
LaterdIni snimek lebky s 15stupriovym Uhlem kranidlni rentgenky zajisti rozestup mezi implantaty na
snimku a umozni rozlisenf identifika¢nich prvkd.

Pokyny pro vysetfeni MRI 9



Identifikace modelu implantatu Cochlear Nucleus

Identifikacni znaky

V této ¢asti jsou vysvetleny identifikacnf znaky implantatu Cochlear Nucleus na rentgenovych snimcich.

Implantaty fady Cochlear Nucleus CI1000, CI600 a CI500°
Implantaty Cochlear Nucleus, které nemaji rentgenokontrastni znaky:
+ fada CI1000 - CI1012, C11022, C11024, C11032,
+ Tfada CI600 - CI612, C1622, CI624, CI632,
«implantaty fady CI500 - CI512, CI522, CI532, ABI541.

Pomoci rentgenového vysetrenf Ize implantéty fady CI1000, CI600 a CI500 identifikovat podle tvaru
implantatu a usporadani elektroniky.

Pokud potrebujete dalsi informace o implantatech, obratte se na zastupce spole¢nosti Cochlear,
ktery vam poskytne pokyny ke zjisténi nasledujicich informaci:

+ vyrobce,
+  model,
«  rok vyroby.

Jak uvadi Tabulka 3, jedinecny identifikator pro implantaty fady CI1000 je civka s trojim vinutim.
Kromé toho se usporadani elektroniky implantatd rady CI1000 lisi od fad CI600 a CI500.

Usporadani elektroniky implantatd fady CI600 a CI500 jsou identicka. Implantaty fady CI1600 Ize
odlisit od implantatl rady CI500 podle tfi otvor( sousedicich s magnetem implantatu.

Rentgenovy snimek Rentgenovy snimek Rentgenovy snimek
implantatu fady CI1000 implantatu fady CI600 implantatu fady CI500

Identifikator
1. Civka s trojim vinutim 5. Rada konektor( vodi¢d, které jsou
2. Civka s dvojim vinutim viditelné na obou stranach elektronické
3. Triotvory vedle magnetu implantatu sestavy
4. Kulaty tvar na strané vystupu civky ze 6. (Etvercovy tvar téla implantatu
systému elektroniky 7. Ctvercovy tvar uprostred téla implantatu

Tabulka 3: Implantaty fady CI1000, CI600 a CI500 identifikované podle tvaru a uspordddni elektroniky

Nékteré produkty nemusi byt dostupné ve vSech zemich. Informace o produktech vdm poskytne mistni zastupce
spolec¢nosti Cochlear.
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Identifikace modelu implantatu Cochlear Nucleus

Implantaty Cochlear Nucleus Fady CI24RE, CI24R, CI24M a CI22M
Implantaty Cochlear Nucleus Ize identifikovat pomoci jejich rentgenokontrastnich znaku:
+ Fada CI24RE - C1422, CI24REH (Hybrid™ L24), CI24RE (CA), CI24RE (CS) a CI24RE (ST),
fada CI24R - CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST),
+ Fada CI24M - CI24M, CI 11+11+2M a ABI24M,
fada CI22M - CI22M.
Kazdy implantét je potistén tfemi sadami rentgenokontrastnich znakd.
1. Prvni znak oznacuje vyrobce - ,C* znamend Cochlear Limited.
2. Druhy (prostfedni) znak oznacuje model implantatu.
3. Tretf znak oznacuje rok vyroby.

Pokud jsou vyzadovany dalsi informace o implantatech, obratte se na svého zastupce spolecnosti
Cochlear.

Vodel mplancitu | U g prosrednsgdy | Rentgenckontras
Cl422 13
CI24REH (Hybrid L24) 6
CI24RE (CA) 5
CI24RE (CS) 7
CI24RE (ST) 4

Tabulka 4: Implantdty fady CI24RE identifikované podle rentgenokontrastnich znakd

Pokyny pro vysetfeni MRI 11



Identifikace modelu implantatu Cochlear Nucleus

Model implantatu

Umisténi druhé (prostredni) sady
rentgenokontrastnich znaku

Rentgenokontrastni
znaky (uprostred)

CI24R (CA) 2
CI24R (CS) C
CI24R (ST) H
Tabulka 5: Implantdty rady CI24R identifikované podle rentgenokontrastnich znakd
Umisténi druhé (prostredni) sady Rentgenokontrastni

Model implantatu

rentgenokontrastnich znaku

znaky (uprostred)

CI24M T
CI11+11+2M P
ABI24M G
Tabulka 6: Implantdty fady CI24M identifikované podle rentgenokontrastnich znaku
Umisténi druhé (prostredni) sady Rentgenokontrastni

Model implantatu

rentgenokontrastnich znaku

znaky (uprostred)

CI22M s vyjimatelnym

L nebo
magnetem
CI22M bez
vyjimatelného z
magnetu
Tabulka 7: Implantdty fady CI22M identifikované podle rentgenokontrastnich znaku
12 Pokyny pro vySetfeni MRI



Podminky magnetu implantatu pro skenovani MRI

Podminky magnetu implantatu pro
skenovani MRI

U nékterych modell implantatd a intenzit pole MRI je vyzadovén bud obvaz pomoci sady MRI, nebo
musi byt magnet implantatu chirurgicky odstranén. Navic pokud artefakt zafizenf zakryva oblast
zajmu, mUZe doporucujici Iékar predepsat vyjmuti magnetu implantatu.
+ Informace o vSech modelech implantatu Cochlear Nucleus naleznete zde Tabulka 8:
Podminky magnetu implantdtu pro skenovdni MRI na strané 14.
= Viz RuSeni obrazu a artefakty na strané 15.

«  Pokyny k pouziti sady MRI pred skenovanim MRI naleznete v UZivatelské prirucce Cochlear
k sadeé MRI, kterd je dodavana spolu se sadou MRL

Sada Cochlear MRI je vyzadovana pro skenovani MRI o intenzité 1,5 T s magnetem implantatu
ponechanym na misté, a to u implantatl fad CI500, CI24RE, CI24R, CI24M a CI22M s vyjimatelnym
magnetem.

% Poznamka: Pokud byl magnet implantatu odstranén, neni sada MRI potreba.

U implantatd rady CI1000 nebo CI600 nenf vyzadovano obvéazéani hlavy, a to ani v pripadé kazety
s magnetem ponechané na misté, pfi intenzité 1,5 T nebo 3 T.

Zbytetné pouziti obvazu hlavy nebo dlahy s implantéty Fady CI1000 nebo CI600 zpUsobi nadmeérny
tlak a mUze zvysit nepohodli pacienta.
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Podminky magnetu implantatu pro skenovani MRI

Intenzita pole Vyjméte magnet VyZaduje
Model implantatu MRI (T’)) implantatu sadu MRI
Ano/Ne Ano/Ne
Implantaty fady CI1000
15
CI1012, CI1022, CI1024, CI1032 Ne Ne
3
Implantaty Fady CI600
1.5
Cle12, C1622, C1624, C1632 Ne Ne
3
Implantaty fady CI500
1.5 Ne Ano
CI512, C1522, CI532, ABI541
3 Ano Ne
Implantaty Fady CI24RE
Cl422, CI24REH (Hybrid L24), 15 Ne Ano
CI24RE (CA), CI24RE (CS),
CI24RE (ST) 3 Ano Ne
Implantaty fady CI24R a CI24M
CI24R (CA), CI24R (CS), 1> Ne Ano
CI24R (ST), C124M, ABI24M 3 Ano Ne
15 Ne Ano
CI11+11+2M
3 VysSetreni MRI je kontraindikovano
Implantaty fady CI22M
CI22M s vyjimatelnym 15 Ne Ano
magnetem 3 Vysetreni MRI je kontraindikovano
C122M bez vyjimatelného 1o Vysetreni MRI je kontraindikovano
magnetu 3 y J

Tabulka 8: Podminky magnetu implantdtu pro skenovdni MRI
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Ruseni obrazu a artefakty

RuSeni obrazu a artefakty

Implantaty Cochlear Nucleus vytvori ve svém okoli na obrazu MR stinéni, nasledkem cehoz dojde ke
ztraté diagnostickych informacf.

Chcete-li vySetfit oblast v blizkosti implantatu, zvazte vyjmuti magnetu implantatu, protoze kvalita
obrazu MR bude v téchto mistech zhorsena.

V pripadé nutnosti vyjmuti magnetu implantatu odkazte pacienta na prislusného Iékare, ktery
vyjmuti magnetu pred skenovanim MRI zajisti. Viz Pokyny pro vyjmuti magnetu implantdtu na
strané 20.

Nésleduijici vysledky obrazovych artefaktl jsou zaloZeny na maximalnim protaZenf artefaktu ze
stfedu implantatu, kdyZ se skenuje pfi 1,5 T a 3 T, za pouZiti bézné sekvence MARS s redukci
kovovych artefaktl. Parametry MARS, jak podrobné uvadi Tabulka 9 na strané 15, byly pouzity
k vytvorent velikostf artefaktl podrobné popsanych na nasledujicich strankach.

Rozsah artefaktu Ize dale minimalizovat optimalizaci parametrd skenovan.

MARS Turbo spinové echo
Sekvence

15T 3T
Doba echa (TE) [ms] 17 50
Doba opakovani (TR) [ms] 2375 4000
Uhel otocent [°] 90 90
Sitka padsma na pixel [Hz/pixel] 319 781
Sitka pasma [kHz] 82 200

Tabulka 9: Nastaveni parametr( MARS
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Obrazové artefakty, které zndzorfiuje Tabulka 10 a Tabulka 17 na strané 16, predstavuji nejvétsi
axialni vysledky napri¢ vsemi implantaty u dospélého pacienta. Jednotlivé velikosti artefaktl pro
model implantatu podrobné popisuje Tabulka 12 a Tabulka 13 na strané 17 a Tabulka 14 na
strané 18.

U uzivatell oboustranného implantétu se obrazové artefakty jednotlivych implantétd, jak zndzornuje
Tabulka 10 a Tabulka 11 na strané 16, zrcadli na protéjsi strané hlavy. Artefakt se mezi implantaty
mdze protahnout.

AL |mp|§ntatu . Magn’et Magnet implantatu
ponechany na implantatu + ‘mut
misté’ magnetické dlahy Wl

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

Tabulka 10: Maximdini protaZeni artefaktu pfi 1,5 T u vsech modeld implantdtd

BT |mp|:3\ntatu Magnet implantatu
ponechany na

misté” vyjmut

6,5 cm (2,6 palce) 3,3cm (1,3 palce)

Tabulka 11: Maximdini protaZeni artefaktu pri 3 T u vsech modeld implantdtd

1

Plati pouze pro modely fady CI1000 a CI600.
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Ruseni obrazu a artefakty

Model implantatu

Intenzita pole

Maximalni polomér artefaktu se sekvenci MARS
[cm/palce]

Magnet implantatu

Magnet implantatu

MRI (T) . e .
ponechany na misté vyjmut
Axialni Axialni
Implantaty rady CI1000
C11012, 11022, 1.5 68/27 27/
CI1024, CI1032 3 6,5/2,6 33/1,3

Tabulka 12: Rozméry artefaktu pro implantdty fady CI1000

Maximalni polomér artefaktu se sekvenci MARS
[cm/palce]
. , Intenzita pole . . . a
Model implantatu MRI (T) Magnet implantatu Magnet implantatu

ponechany na misté vyjmut

Axialni Axialni

Implantaty rady CI600

1612, C1622, 1,5 6,9/2,7 29711
(1624, C1632 3 6.4/2,5 29/1,1

Pokyny pro vysetfeni MRI

Tabulka 13: Rozméry artefaktu pro implantdty rady CI600



RuSeni obrazu a artefakty

Maximalni polomér artefaktu se sekvenci MARS

[cm/palce]
. . Intenzita pole . P . .
Model implantatu MRI (T) Magnet implantatu + Magnet implantatu

magnetické dlahy vyjmut

Axialn{ Axialni
Implantaty fady CI500

CI512, C1522, C1532, 15 124749 29/

ABI541 3 R 29/1,1
Implantaty Fady CI24RE

Cl422, 15 11,3744 2,6/1,0

CI24REH (Hybrid L24),
CI24RE (CA),

CI24RE (CS), 3 - 25710
CI24RE (ST)

Implantaty rady CI24R

CI24R (CA), CI24R (CS), 1.5 11.3/44 26/1,0

CI24R (ST) 3 -1 25710

Implantaty Fady CI24M

15 11,3744 28711
CI24M, ABI24M

3 =1 25710

15 11,3/44 28711
CI11+11+2M

3 VysSetreni MRI je kontraindikovano

Implantaty fady CI22M

CI22M s vyjimatelnym 15 11,3744 48/19
magnetem 3 VySetrfeni MRI je kontraindikovano
CI22M bez 1,5

vyjimatelného VySetfeni MRI je kontraindikovano
magnetu 3

Tabulka 14: Rozméry artefakti pro implantdty fady CI500, CI2Z4RE, CI24R, CI24M a CI22M

T Pred skenovanim MRI o sile 3 T chirurgicky vyjméte magnet implantatu.
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Rizika spojena se skenovanim MRI a implantaty Cochlear Nucleus

Rizika spojena se skenovanim MRI
a implantaty Cochlear Nucleus

Nize uvedené informace popisuji potencialni rizika, pokud nejsou dodrzeny informace
0 bezpecnosti MRI.

Posun zafizeni

Skenovani spadajici mimo parametry obsazené v téchto pokynech mlze vést k tomu, Ze se magnet
implantatu nebo zarizeni béhem vySetieni MRI vychyli ze své polohy a zplsobi poranéni klize nebo
tkané.

Poskozeni zafizeni

Hodnoty expozice MRI, které jsou vy3si nez hodnoty uvedené v téchto pokynech, mohou zpUsobit
poskozeni zafizeni.

Zeslabeni sily magnetu implantatu (demagnetizace)

+ Skenovanf ve statickém magnetickém poli o hodnotach prekracujicich hodnoty uvedené
v téchto pokynech mlze vést k demagnetizaci magnetu.

+ Nespravné umisténi pacienta pred skenovanim MRI nebo pohyb hlavy v priibéhu skenovani
MRI mlZe zpUsobit demagnetizaci magnetu implantatu.

+ Magnet implantatu byl navrzen a ovéren podle nejmodernéjsich standard(. Demagnetizace
je velmi nepravdépodobnd, pokud je pacient polohovén podle pokynd uvedenych v téchto
postupech.

Nepfijemné viemy
Expozice MRI presahujici hodnoty obsazené v téchto pokynech mlize mit za nésledek, Ze pacient
bude vnimat zvuk nebo hluk a/nebo bolest.

Pokud je potfeba pouzit sadu MRI, minimalizujte dobu, po kterou je sada MRI aplikovana, aby se
snizila pfipadna bolest a nepohodli. Sadu MRI aplikujte bezprostfedné pred vstupem do
mistnosti MRI.

Zahtivani implantatu
Pouzijte hodnoty specifické miry absorpce (SAR) doporucené v téchto pokynech, abyste zabranili
zahratf implantatu nad bezpec¢nou Uroven.

Obrazovy artefakt

+ Implantat Cochlear Nucleus vytvori ve svém okoli na obrazu MR stinéni, nasledkem ¢ehoz
dojde ke ztraté diagnostickych informaci.

+  Prizkoumdanf v blizkosti implantatu je tfeba zvazit vyjmuti magnetu implantatu, protoze
pokud zlistane na misté, mdze byt ohrozena kvalita obrazu MR.
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Rizika spojena se skenovanim MRI a implantaty Cochlear Nucleus

Pokyny pro vyjmuti magnetu implantatu

Pokud je nutné pred vySetrenim MRI vyjmout magnet implantatu, je vyZzadovana Uzka spoluprace
mezi specialisty provadéjicimi vyjmuti magnetu implantatu, skenovani MRI a naslednou vyménu
magnetu implantatu.

Pokud probéhne vysetieni MRI, vyjmuti a vyména magnetu implantétu ve stejny den, maze zUstat
prohluben pro magnet prazdna. Viz Podminky magnetu implantdtu pro skenovdni MRI na strané 13.

Pokud jsou vySetfeni MRI s odstranénym magnetem implantatu nutna po delsi dobu, musf byt
magnet implantdtu vyménén ve sterilnim chirurgickém prostredi za nemagnetickou kazetu nebo
nemagnetickou nahradu v zavislosti na modelu implantatu.

Nemagnetickd ndhrada nebo nemagneticka kazeta zabranuje prorUstani fibrézni tkdné do
prohlubné implantétu, kdyz v ném neni magnet. Takové prorUstani by znesnadnilo vraceni magnetu
do implantatu.

Varovani: Aby se minimalizovalo riziko infekce nebo zar(stani fibrézni tkdné do prohlubné implantatu,
nenechdvejte kapsu na magnet prazdnou, pokud vysetfeni MRI trva nékolik dnf. Pfi vyjimani kazety
s magnetem nebo magnetu implantatu je nahradte nemagnetickou kazetou nebo nemagnetickou nédhradou.

Upozornéni: Nemagnetické nahrady pro implantaty fady CIS00 majf jiny rozmér nez nemagnetické nahrady
pro implantaty fady CI24RE a starsi implantéty. Dbejte na pouZziti spradvné nemagnetické ndhrady.

ktery udrzuje civku zvukového procesoru na spravném misté. Magnetické drzéky pod civku jsou k dostanf

% Poznamka: UzZivatel m(ize po dobu vyjmuti magnetu implantatu nosit magneticky drzak pod civku Cochlear,
u spolecnosti Cochlear.

Nebudou-li potfebna zadna dalsi vySetfeni MRI, vyjméte nemagnetickou kazetu nebo
nemagnetickou ndhradu a nahradte ji novou kazetou s ndhradnim magnetem nebo sterilnim
nahradnim magnetem.

Nemagnetické kazety, nemagnetické ndhrady, kazety s nahradnim magnetem a sterilni ndhradnf
magnety jsou dodavany jednotlivé ve sterilnich obalech. VSechny slouzi k jednorazovému pouziti.
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Provedeni skenovani MRI

Provedeni skenovani MRI

Z4adné externf komponenty sluchového implantabilniho systému Cochlear (napfiklad
zvukové procesory, dalkové ovladace a souvisejici prislusenstvi) nejsou zabezpeceny pro
vySetreni MR. Pred vstupem do mistnosti, kde se nachdzi skener MRI, musf pacient
vSechny externi komponenty sluchového implantabilniho systému Cochlear sejmout.

Kroky pro spravu pacienta a skenovani MRI

Pacienti s jednim nebo dvéma implantaty Cochlear Nucleus mohou bezpec¢né absolvovat skenovani
systémem MR, pokud spliuji podminky v téchto pokynech. PFi skenovani MRI ¢asti téla mimo misto
implantatu je nutné neustdle dodrzovat informace o bezpecnosti MRI pro dany model implantatu

uZivatele.

Lékari, ktefi provadéji skenovani MRI, museji dodrzovat pokyny nize uvedeného postupu.

1. Pred skenovanim ovérte

Podrobné pokyny

Byl ur€en model implantatu
Cochlear Nucleus.

Viz Identifikace modelu implantdtu Cochlear Nucleus na
strané 9.

UZivatelé oboustrannych implantatd mohou mit dva
rizné modely. Viz UzZivatelé oboustrannych implantdtd na
strané 24.

Zda ma prijemce implantované jiné
implantaty, a to aktivni i neaktivni.

Pokud ma pacient implantované i néjaké jiné zafizeni,
ovérte pred zahajenim vySetreni MRI kompatibilitu
daného zafizen( se systémy MRI.

A Poznamka: Spole¢nost Cochlear vyhodnotila vzajemné
plsobeni implantatl popsanych v této prirucce s dalsimi
zafizenimi implantovanymi v jejich okoli v prabéhu
skenovani MRI a nebylo zjisténo zadné zvysené riziko
zahrivani kochledrniho implantatu.

Pozadavky na polohovani pacienta
jsou kompatibilni s typem skenovani
MRI a jsou pro pacienta dosazitelné.

Viz Nastaveni polohy pacienta na strané 24.

Zda je magnet implantatu na misté
nebo byl chirurgicky odstranén pro
Ucely skenovani MRL

Viz Podminky magnetu implantdtu pro skenovdni MRI na
strané 13 a Tabulka 8: Podminky magnetu implantdtu
pro skenovani MRI na strané 14.

A Pozndmka:
¢ Nékteré modely implantatd a intenzity poli MRI

vyZaduji vyjmutf magnetu implantatu.

¢ Kromé toho mize doporucujici Iékar predepsat
vyjmuti magnetu implantatu pro Gcely skenovani MRI
napriklad proto, aby se minimalizoval artefakt
v oblasti zajmu.

Pokyny pro vysetfeni MRI

Pokracovdni

21



Provedeni skenovani MRI

V pripadé potreby byla pred
skenovanim MRI ziskana sada MRIL.

Viz Podminky magnetu implantdtu pro skenovdni MRI na
strané 13 a Tabulka 8: Podminky magnetu implantdtu
pro skenovdni MRI na strané 14.

Pred skenovanim MRI si prectéte UZivatelskou prirucku
Cochlear k sadé MRI dodanou se sadou MRI.

Kontaktujte nejblizsi zastoupeni spole¢nosti Cochlear
nebo jejiho oficidlniho distributora a sadu MRI
objednejte.

I kdyZ bereme v Gvahu ocekavany
artefakt, ma skenovani MRI stale
diagnostickou hodnotu.

Viz Ruseni obrazu a artefakty na strané 15.

2. Pfed skenovanim
poskytnéte poucte pacienta

Podrobné pokyny

Pokud bude pouzita sada MR],
vysvétlete pacientovi, jak bude
aplikovana.

Viz UZivatelskd prirucka Cochlear k sadé MRI dodana se
sadou MRI.

Prodiskutujte s pacientem pocity, které
mUze béhem skenovani MRI vnimat.

Viz Komfort pacienta na strané 25.

Vlysvétlete pacientovi, jak bude pro
Ucely skenovani MRI polohovan.

Viz Nastaveni polohy pacienta na strané 24.
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Provedeni skenovani MRI

3. Provedeni skenovani MRI | Podrobné pokyny

Pred vstupem do mistnosti MRI si A Poznamka: Po sundani zvukového procesoru miize
pacient musf odloZit zvukovy procesor pacient ztratit schopnost slySet.

i ostatni prislusenstvi.

@ Zvukovy procesor nenf zabezpeceny

pro vysetieni MR.

V pripadé potreby aplikujte sadu MRI Postupuijte podle pokynli v UZivatelské prirucce Cochlear
bezprostfedné pred polohovanim k sadé MRI.

pacienta, aby se minimalizovalo

nepohodli.

Nastavte polohu pacienta tak, aby se Viz Nastaveni polohy pacienta na strané 24.
minimalizovalo nepohodli.

Dodrzujte podminky zafizeni MRI UZivatelé oboustrannych implantatd mohou mit dva

a limity SAR pro prislusné modely rizné modely. Ridte se informacemi o bezpe¢nosti MRI
implantatd. k modelu implantatu pacienta, které uvadéji nejprisnéjsi

pozadavky na expozici MRI.
Viz Podminky pristroje MRI a limity SAR na strané 26.

4. Po skenovani MRI Podrobné pokyny

Ihned po skenovani MRI zkontrolujte Viz Postup po vysetreni MRI na strané 40.

stav pacienta.

Tabulka 15: Kroky pro sprdvu pacienta a skenovdni MRI

Pokyny pro vysetfeni MRI 23



Provedeni skenovani MRI

Uzivatelé oboustrannych implantatd

Ridte se informacemi o bezpec¢nosti MRI k modelu implantatu pacienta, které uvadéji nejprisn&jsi
pozadavky na expozici MRI.

Upozornéni: Pokud ma uZzivatel kochledrni implantat CI22M bez vyjimatelného magnetu, vySetieni MRI je
kontraindikovano.

Pouceni pacienta

Nastaveni polohy pacienta

Z bezpecnostnich divodU a pro vétsi komfort pacienta musf byt pacient pred vstupem do pristroje
MRI v poloze na zadech (musi leZet rovné na zadech, tvafi nahoru).

» Zarovnejte hlavu pacienta s osou otvoru MRI pfistroje.

+ Pozadejte pacienta, aby v prdbéhu skenovani MRI lezel co nejklidnéji a nepohyboval hlavou.
Nejlepsi postup pro minimalizaci rizika nepohodli:

+ Pokud je to mozné, pacient by mél vstoupit do skeneru MRI nohama napred.

«  Pokud je k dispozici odnimatelny stll MRI, umistéte pacienta na stll mimo mistnost MRI.
PFed pfesunutim pacienta do mistnosti MRI se ujistéte, Ze lezi pohodIné ve znehybnéné
poloze vhodné pro skenovan.

» Priskenovani hlavou napred zajistéte, aby byla hlava nehybna (naklanéni nebo otaceni)
v blizkosti vstupu a uvnitf tunelu pfistroje.

- Polstare nebo podpéry hlavy umistéte co nejdal od vstupu do tunelu.

- PFed presunutim stolu do tunelu provedte polohovani a imobilizaci pacienta.

ﬁ Upozornéni:

e Priskenovani s magnetem implantatu na misté se pacient béhem skenovani MRI nesmi pohnout o vice
nez 15 stupnt (15°) od stredové linie (osy Z) tunelu skeneru.

* Nespravné nastaveni polohy pacienta pred zahajenim skenovani MRI muze zpUsobit zvyseni kroutivé sily
plsobici na implantat a vyvolat bolest, nebo mdze zpUsobit demagnetizaci magnetu implantatu.
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Provedeni skenovani MRI

Komfort pacienta
Vysvétlete pacientovi, Ze v pribéhu skenovani MRI mlze vnimat rdzné zvuky.

Pacientlim, kterym je magnet implantatu ponechdn na misté, vysvétlete, Ze mohou citit, Ze se
magnet implantatu mirné pohybuje, a mohou vnimat odpor vici pohybu, jako je tlak na kdzi.

U zafizeni, ktera vyzaduji sadu MRI, snizuje sada MRI pravdépodobnost, Ze se magnet v implantatu
posune. Tento pocit je podobny silnému stisknuti pokozky palcem.

ﬁ Varovani: Abyste minimalizovali moznou bolest a nepohodli, aplikujte obsah sady MRI bezprostfedné pred
vstupem do mistnosti MRI.

Pokud se u pacienta vyskytne bolest, poradte se s jeho |ékafem a rozhodnéte, zda je nutné magnet
implantatu vyjmout nebo zda je vhodné pouzit lokdlni anestetikum, aby se nepfijemné pocity
pacienta utlumily.

ﬁ Upozornéni: Jestlize pouZijete lokaIni anestetikum, davejte pozor, abyste neprorazili silikon implantatu.

Pokyny pro vysetfeni MRI
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Podminky pfFistroje MRI a limity SAR

Podminky pristroje MRI a limity SAR

Nasledujici tabulky podrobné popisuji podminky pristroje MRI a limity SAR pro jednotlivé série

implantatd.

Implantaty rady CI1000

Parametr

Podminka

Modely
implantatu

CI1012, CI11022, CI1024, CI1032

Intenzita
statického
magnetického
pole (B,)

1.5Ta3T

Typ jadra

Vodik

Typ skeneru
MRI

Valcovy (uzavfeny otvor nebo Siroky otvor)

Orientace Vodorovné

pole B,

Maximalnf{

ovérena

hodn_ota 20 T/m (2000 gauss/cm)pro 1,5Ta3 T

gradientu

prostorového

pole

Maximalnfi

ovérena

rychlost

nabaru 200 T/m/s (200 mT/m/ms) pro1,5Ta3 T

gradientu

na osu

Doba - Bez ¢asového omezeni

skenovani

Oblasti Jakykoli orienta¢ni bod je prijatelny za predpokladu, ze nejsou prekroceny
skenovani limity SAR.

Cirkuldrné polarizované (CP)pro1,5Ta3T
Buzeni RF Varovani: Skenovani MRI musi byt provadéno v rezimu kvadratury nebo rezimu CP pro
radiofrekvencnf (RF) vysilaci civku. PouZiti vicekandlového rezimu by mohlo zplsobit
lokalizované zahfivani nad bezpecnou Uroven.
fg;\r{rg)znl Platf limity SAR. Viz Podminky pro vysilaci civku RF na strané 27.
Pokracovdni
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Podminky pFistroje MRI a limity SAR

Parametr Podminka
Podminky Lze pouzit jakoukoli vysilaci civku RF, pokud nejsou prekroceny limity SAR:
pro vysilaci + Pokud je SAR hlavy hldsena konzoli MR, dodrzujte primérné limity SAR
civku RF ; P
hlavy, jak uvadi Tabulka 16.
« V pfipadech, kdy konzole MR nehlasi SAR hlavy, dodrzujte primérné limity
SAR celého téla pro pfislusny orientacni bod, jak uvadi Tabulka 16.
+ U nékterych modeld a intenzit pole Ize pouZit béZny provozni rezim bez
dalsiho monitorovani SAR. Viz Tabulka 16.
Primérna hodnota limitd SAR
celého téla
Intenzita Model h I;ruTelr.na.to Orientacni
pole MRI | implantatu | "°giatd bod je niz&i Orientaéni bod
Sty ne7 obratel T1 >40 cm od
a<40cmod temene hlavy
temene hlavy
c1noi2 <2,2W/kg <2,0W/kg <2,0Wr/kg
cnoz2 Je povolen Je povolen Je povolen
15T normalni normaln{ normalni
1024 provozni rezim provozni rezim provozni rezim
C11032 <1,9W/kg <2,0W/kg <2,0W/kg
C11012 <0,8 W/kg <0,7 Wikg < 2,0 W/kg
C11022 <1,8 W/kg <1,6 W/kg <2,0 W/kg
3T Je povolen Je povolen Je povolen
C11024 normalni normalnf normaln{
provozni rezim provozni rezim provozni rezim
CI1032 <1,5W/kg < 1,4 W/kg < 2,0 Wikg
Tabulka 16: Limity SAR pro implantdty fady CI1000
Podminky .
prijimaci Zadnd omezeni pro pfijimaci civky RF
civky RF

Tabulka 17: Podminky pfistroje MRI a limity SAR pro implantdty rady CI71000
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Podminky pfFistroje MRI a limity SAR

Implantaty rady CI600

Parametr

Podminka

Modely
implantatu

Cle12, CI622, C1624, C1632

Intenzita
statického
magnetického
pole (B,)

1.5Ta3T

Typ jadra

Vodik

Typ skeneru
MRI

Valcovy (uzavreny otvor nebo Siroky otvor)

Orientace

Vodorovné

pole B,

Maximalni

ovéfena

hadnota 20 T/m (2000 gauss/cm) pro 1,5Ta3 T

gradientu

prostorového

pole

Maximalni

ovéfena

rychlost 200 T/m/s (200 mT/m/ms) pro 1,5Ta3 T

nabéru

gradientu

na osu

Daba - Bez ¢asového omezeni

skenovani

Oblasti Jakykoli orienta¢ni bod je prijatelny za predpokladu, Ze nejsou prekroceny
skenovani limity SAR.

Cirkuldrné polarizované (CP)pro1,5Ta3T
Buzeni RF Varovani: Skenovani MRI musi byt provadéno v rezimu kvadratury nebo reZzimu CP pro
radiofrekvencnf (RF) vysilaci civku. PouZiti vicekandlového rezimu by mohlo zpUsobit
lokalizované zahrivani nad bezpecnou Uroven.
fer;i\:r?zm Plati limity SAR. Viz Podminky pro vysilaci civku RF na strané 29.
Pokracovdni
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Podminky pFistroje MRI a limity SAR

Parametr Podminka
Podminky Lze pouzit jakoukoli vysilaci civku RF, pokud nejsou pfekroceny limity SAR:
pro vysilaci + Pokud je SAR hlavy hldSena konzoli MR, dodrzujte priimérné limity SAR
civku RF ; L
hlavy, jak uvadi Tabulka 18.
« V pfipadech, kdy konzole MR nehlési SAR hlavy, dodrzujte prdimérné limity
SAR celého téla pro prislusny orientacni bod, jak uvadi Tabulka 18.
« U nékterych modeld a intenzit pole Ize pouZit bézny provozni rezim bez
dalSiho monitorovani SAR. Viz Tabulka 18.
Prdmérna hodnota limitd SAR
celého téla
Intenzita Model h ZrurPelr‘na‘to Orientacni
pole MRI | implantatu | "gpa’d T bod je nizsi Orientaéni bod
Sl el nez obratel T1 > 40 cm od
a<40cm od temene hlavy
temene hlavy
Cl612
C1622 Je povolen Je povolen Je povolen
15T normalnf normalni normalnf
1624 provozni rezim provozni rezim provozni rezim
Cl632
Cl612 <1,8 Wrkg <1,8 W/kg <2,0 Wrkg
C1622 <2,0 W/kg <2,0 W/kg <2,0 W/kg
3T
Cl624 <2,0 W/kg <2,0 W/kg <2,0 W/kg
Cl632 <2,0W/kg <2,0W/kg <2,0W/kg
Tabulka 18: Limity SAR pro implantdty rady CI600
Podminky
prijimaci Z4dna omezent pro pfijimaci civky RF
civky RF
Tabulka 19: Podminky pristroje MRI a limity SAR pro implantdty fady CI600
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Podminky pfFistroje MRI a limity SAR

Implantaty rady CI500

Parametr

Podminka

Modely
implantatu

CI512, CI522, C1532

Intenzita
statického
magnetického
pole (B,)

15Ta3T

Typ jadra

Vodik

Typ skeneru
MRI

Valcovy (uzavreny otvor nebo Siroky otvor)

Orientace Vodorovne

pole B,

Maximalni

ovérena

hodnpta 20 T/m (2000 gauss/cm)pro 1,5Ta3 T

gradientu

prostorového

pole

Maximalni

ovérena

rychlost

nabéru 200 T/m/s (200 mT/m/ms)pro 1,5Ta3T

gradientu

na osu

Doba Bez casového omezeni

skenovani

Oblasti Jakykoli orientacni bod je pfijatelny za predpokladu, Ze nejsou prekroceny
skenovani limity SAR.

Cirkuldrné polarizované (CP)pro1,5Ta3T
Buzeni RF Varovani: Skenovani MRI musf byt provadéno v rezimu kvadratury nebo rezimu CP pro
radiofrekvencni (RF) vysilaci civku. PouZiti vicekanalového rezimu by mohlo zpUsobit
lokalizované zahrivani nad bezpecnou Uroven.
Eergi\:r?zm Plati limity SAR. Viz Podminky pro vysilaci civku RF na strané 31.
Pokracovdni
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Podminky pFistroje MRI a limity SAR

Parametr Podminka
Podminky Lze pouzit jakoukoli vysilaci civku RF, pokud nejsou pfekroceny limity SAR:
pro vysilaci + Pokud je SAR hlavy hldSena konzoli MR, dodrzujte priimérné limity SAR
civku RF ; L
hlavy, jak uvadi Tabulka 20.
« V pfipadech, kdy konzole MR nehlési SAR hlavy, dodrzujte prdimérné limity
SAR celého téla pro prislusny orientacni bod, jak uvadi Tabulka 20.
« U nékterych modeld a intenzit pole Ize pouZit bézny provozni rezim bez
dalSiho monitorovani SAR. Viz Tabulka 20.
Prdmérna hodnota limitd SAR
celého téla
Intenzita Model h ZrurPelr‘na‘to Orientacni
pole MRI | implantatu °52§ 2 o bod je nizsi Orientaéni bod
2 nez obratel T1 > 40 cm od
a<40cm od temene hlavy
temene hlavy
CI512
Je povolen Je povolen Je povolen
15T (522 normalnf normaln{ normalnf
provozni rezim provozni rezim provozni rezim
CI532
CI512 <1,8 W/kg <1,8 W/kg <2,0 Wikg
3T CI522 <2,0W/kg <2,0W/kg <2,0W/kg
CI532 <2,0W/kg <2,0Wrkg <2,0W/kg
Tabulka 20: Limity SAR pro implantdty fady CI500
Podminky
prijimaci 74dna omezent pro pFijimaci civky RF
civky RF
Tabulka 21: Podminky pristroje MRI a limity SAR pro implantdty fady CI500
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Podminky pfFistroje MRI a limity SAR

Implantat ABI541

Parametr

Podminka

Model
implantatu

ABI541

Intenzita
statického
magnetického
pole (B,)

15Ta3T

Typ jadra

Vodik

Typ skeneru
MRI

Valcovy (uzavieny otvor nebo Siroky otvor)

Orientace

pole B, Vodorovné
Maximaln{
ovérena
hodnota
gradientu 20 T/m (2000 gauss/cm)pro1,5Ta3 T
prostorového
pole
Maximaln{
ovérena
rychlost 200 T/m/s (200 mT/m/ms) pro 1,5Ta3 T
nabéru
gradientu
na osu
Doba - Az 60 minut aktivniho ¢asu skenovani na jednu navstévu
skenovani
Oblasti Jakykoli orientacni bod je pfijatelny za predpokladu, Ze nejsou prekroceny
skenovani limity SAR.
Cirkularné polarizované (CP)pro1,5Ta3T
Buzeni RF Varovani: Skenovani MRI musi byt provadéno v rezimu kvadratury nebo rezimu CP
pro radiofrekvencni (RF) vysilaci civku. Pouziti vicekanalového rezimu by mohlo
zpUsobit lokalizované zahfivani nad bezpecnou Uroven.
rg;\r/gzm Plati limity SAR. Viz Podminky pro vysilaci civku RF na strané 33.
Pokracovdni
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Podminky pFistroje MRI a limity SAR

Parametr

Podminka

Podminky
pro vysilaci
civku RF

+ Pokud pro RF prenos pouzivate integrovanou celotélovou civku, dodrzujte
prdmérné limity SAR pro celé télo, které se vztahuji ke
skenovanému orienta¢nimu bodu, jak uvadi Tabulka 22.

Intenzita pole MRI

Pradmérna hodnota limitd SAR
celého téla

Model
implantatu

Orientacni bod

temene hlavy

Orientacni bod
> 40 cm od
temene hlavy

15T ABI541

<2,0 W/kg

3T ABI541

<1,0 W/kg

Tabulka 22: Primérné limity SAR celého téla pro implantdt ABI541

+ Pokud pro RF prenos pouzivate hlavovou civku, dodrzujte primérné

limity SAR hlavy, jak uvadi Tabulka 23.

Intenzita pole MRI

Model
implantatu

Pramérna hodnota limitd SAR

hlavy

15T ABI541

<2,0 W/kg

3T ABI541

<1,0 W/kg

Tabulka 23: Pramérné limity SAR hlavy pro implantdt ABI541

+ Pokud pouZivate jiné lokalni objemové civky, napfiklad civku T/R kolena',

zajistéte, aby vzdalenost mezi civkou a implantatem byla vétsi nez polomér
lokalni objemové civky. Za téchto podminek neexistuji Zadna dalsi omezenf
SAR a skenovani mize probéhnout v normalnim rezimu.

Podminky
pFijimaci
civky RF

74dna omezen pro prijimaci civky RF

Tabulka 24: Podminky pristroje MRI a limity SAR pro implantdt ABI541

" T/R civka = civka, kterd vysila a pfijima RF.

Pokyny pro vysetfeni MRI
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Podminky pfFistroje MRI a limity SAR

Implantaty rady CI24RE

Parametr

Podminka

Modely
implantatu

(1422, CI24REH (Hybrid L24), CI24RE (CA), CI24RE (CS), CI24RE (ST)

Intenzita
statického
magnetického
pole (B,)

1.5Ta3T

Typ jadra

Vodik

Typ skeneru
MRI

Valcovy (uzavfeny otvor nebo Siroky otvor)

Orientace

Vodorovné
pole B,
Maximaln{
ovérena
hodnota 20 T/m (2000 gauss/cm) pro 1,5Ta3 T
gradientu
prostorového
pole
Doba Y . U PRV (v
- Az 60 minut aktivniho ¢asu skenovani na jednu navstévu
skenovani
Oblasti Jakykoli orienta¢ni bod je prijatelny za predpokladu, Ze nejsou prekroceny
skenovani limity SAR.
Cirkularné polarizované (CP)pro1,5Ta3T
Buzeni RF Varovani: Skenovani MRI musi byt provadéno v rezimu kvadratury nebo rezimu CP
pro radiofrekvencni (RF) vysflaci civku. PouZiti vicekanalového rezimu by mohlo
zpUsobit lokalizované zahfivani nad bezpe¢nou Uroven.
fg;\lfgzm Plati limity SAR. Viz Podminky pro vysilaci civku RF na strané 35.
Pokracovdni
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Podminky pFistroje MRI a limity SAR

Parametr Podminka
Podminky + Pokud pro RF prenos pouzivate integrovanou celotélovou civku, dodrzujte
pro vysilaci prdmérné limity SAR pro celé télo, které se vztahuji ke
civku RF skenovanému orientacnimu bodu, jak uvadi Tabulka 25.
Primérna hodnota limitd SAR
celého téla
Intenzita 5 2
pole MRI Model implantatu Orientacni bod | Orientacni bod
<40 cm od > 40 cm od
temene hlavy | temene hlavy
Cl422, CI24REH (Hybrid L24),
15T | CI24RE (CA), CI24RE (CS), <1,0 Wkg <2,0 Wikg
CI24RE (ST)
Cl422, CI24REH (Hybrid L24),
3T CI24RE (CA), CI24RE (CS), <0,5Wrkg <1,0 W/kg
CI24RE (ST)
Tabulka 25: Prdmérné limity SAR celého téla pro implantdty rady CI24RE
+ Pokud pro RF prenos pouzivate hlavovou civku, dodrzujte primérné
limity SAR hlavy, jak uvadi Tabulka 26.
Intenzita . . Primérna hodnota limitd SAR
pole MRI Model implantatu hlavy
Cl422, CI24REH (Hybrid L24),
15T CI24RE (CA), CI24RE (CS), <2,0 Wkg
CI24RE (ST)
Cl422, CI24REH (Hybrid L24)
37 CI24RE (CA), CI24RE (CS), <1,0 W/kg
CI24RE (ST)
Tabulka 26: Primeérné limity SAR hlavy pro implantéty rady CI24RE
+ Pokud pouZzivate jiné lokalni objemové civky, napfiklad civku T/R kolena',
zajistéte, aby vzdalenost mezi civkou a implantatem byla vétsi nez polomér
lokalnf objemové civky. Za téchto podminek neexistuji Zadna dalsi omezenf
SAR a skenovani mize probéhnout v normalnim rezimu.
Podminky 5
pFijimaci Zadna omezeni pro prijimaci civky RF
civky RF

Tabulka 27: Podminky pristroje MRI a limity SAR pro implantdty fady CI24RE

1

Pokyny pro vysetfeni MRI
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Podminky pfFistroje MRI a limity SAR

Implantaty fady CI24R a CI24M

Parametr

Podminka

Modely
implantatu

CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST) CI24M, ABI24M, CI 11+11+2M

Intenzita
statického
magnetického
pole (B,)

15Ta3T

Typ jadra

Vodik

Typ skeneru
MRI

Valcovy (uzavreny otvor nebo Siroky otvor)

Orientace

Vodorovné
pole B,
Maximalni
ovérena
hodnota 20 T/m (2000 gauss/cm) pro 1,5Ta 3T
gradientu
prostorového
pole
Doba . ) R L Cux
L Az 60 minut aktivniho ¢asu skenovani na jednu navstévu
skenovani
Oblasti Jakykoli orientacni bod je pfijatelny za pfedpokladu, Ze nejsou prekroceny
skenovani limity SAR.
Cirkularné polarizované (CP)pro1,5Ta3T
Buzeni RF Varovani: Skenovani MRI musf byt provadéno v rezimu kvadratury nebo rezimu CP pro
radiofrekvenéni (RF) vysflaci civku. PouZiti vicekanalového reZimu by mohlo zpUsobit
lokalizované zahfivani nad bezpecnou Uroven.
tl’ag;i\r/‘r?zm Plati limity SAR. Viz Podminky pro vysilaci civku RF na strané 37.
Pokracovdni
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Podminky pFistroje MRI a limity SAR

Parametr Podminka
Podminky + Pokud pro RF pfenos pouzivate integrovanou celotélovou civku, dodrzujte
pro vysilaci prameérné limity SAR pro celé télo, které se vztahuji ke
civku RF skenovanému orientacnimu bodu, jak uvadi Tabulka 28.
Primérna hodnota limitd SAR
celého téla
Intenzita ’ o
pole MRI Sipels) plEnEiL Orientacni bod | Orientacni bod
<40 cm od >40 cm od
temene hlavy temene hlavy
CI24R (CA), CI24R (CS),
op | CI24R (ST), CI24M, ABI24M <1,0Wikg <2,0Wkg
CI11+11+2M <0,5Wrkg <1,0 W/kg
CI24R (CA), CI24R (CS),
g7 | CI24R (ST), CI24M, ABI24M <0,5W/kg <1,0Wkg
CI11+11+2M Vysetreni MRI je kontraindikovano
Tabulka 28: Primérné limity SAR celého téla pro implantdty fady CI24R a CI24M
+ Pokud pro RF pfenos pouZivate hlavovou civku, dodrzujte pramérné limity
SAR hlavy, jak uvadi Tabulka 29.
Intenzita ] 2 Primérna hodnota limitd SAR
pole MRI Model implantatu hlavy
CI24R (CA), CI24R (CS),
15T CI24R (ST), CI24M, ABI24M <2,0Wikg
CI11+11+2M <1,0 W/kg
CI24R (CA), CI24R (CS),
CI24R (ST), CI24M, ABI24M <1,0Wikg
3T
Vysetreni MRI je
CHT+1+2M kontraindikovano
Tabulka 29: Primérné limity SAR hlavy pro implantdty fady CI24R a CI24M
+ Pokud pouzivate jiné lokalni objemové civky, napfiklad civku T/R kolena',
zajistéte, aby vzdalenost mezi civkou a implantatem byla vétsi nez polomeér
lokalni objemové civky. Za téchto podminek neexistuji zadna dalsi omezeni
SAR a skenovani muize probéhnout v normainim rezimu.
Podminky
prijimaci 74dnd omezent pro prijimaci civky RF
civky RF

Tabulka 30: Podminky pristroje MRI a limity SAR pro implantdty fady CI24R a CI24M

" T/R civka = civka, kterd vysila a pfijima RF.
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Podminky pfFistroje MRI a limity SAR

Implantaty rady CI22M

Parametr Podminka
CI22M s vyjimatelnym magnetem

Model N Poznamka: Model CI22M bez vyjimatelného magnetu je pro skenovani MRI
implantatu % kontraindikovan.
Intenzita
statického
magnetického 15T
pole (B,)
Typ jadra Vodik

Typ skeneru
MRI

Valcovy (uzavfeny otvor nebo Siroky otvor)

Orientace Vodorovné

pole B,

Maximaln{

ovérena

hodn_ota 20 T/m (2000 gauss/cm)

gradientu

prostorového

pole

Doba . . o PRV s

- Az 60 minut aktivniho ¢asu skenovani na jednu navstévu

skenovani

Oblasti Jakykoli orienta¢nf bod je pfijatelny za predpokladu, Ze nejsou prekroceny limity

skenovani SAR.

Cirkuldrné polarizované (CP)

Buzeni RF Varovani: Skenovani MRI musf{ byt provadéno v rezimu kvadratury nebo rezimu CP
pro radiofrekvencni (RF) vysflaci civku. PouZiti vicekanalového rezimu by mohlo
zplsobit lokalizované zahfivani nad bezpecnou troven.

:;)i\r/gznl Plati limity SAR. Viz Podminky pro vysilaci civku RF na strané 39.

Pokracovdni
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Podminky pFistroje MRI a limity SAR

Parametr

Podminka

Podminky
pro vysilaci
civku RF

+ Pokud pro RF prenos pouzivate integrovanou celotélovou civku, dodrzujte
prdmérné limity SAR pro celé télo, které se vztahuji ke
skenovanému orienta¢nimu bodu, jak uvadf Tabulka 31.

Prdmérna hodnota limitd
SAR celého téla

Intenzita

pole MRI Model implantatu

Orientacni
bod <40 cm
od temene

hlavy

Orientacni
bod > 40 cm
od temene

hlavy

15T CI22M s vyjimatelnym magnetem <1,0 W/kg

<2,0 W/kg

Tabulka 31: Pramérné limity SAR celého téla pro implantdt CI22M s vyjimatelnym magnetem

+ Pokud pro RF pfenos pouZivate hlavovou civku, dodrzujte pramérné
limity SAR hlavy, jak uvadi Tabulka 32.

Intenzita

Prdmérna hodnota limitd
pole MRI

Model implantatu SAR hlavy

15T

CI22M s vyjimatelnym magnetem <2,0W/kg

Tabulka 32: Pramérné limity SAR hlavy pro implantdt CI22M s vyjimatelnym magnetem

zajistéte, aby vzdalenost mezi civkou a implantatem byla vétsi nez polomér
lokdlnf objemové civky. Za téchto podminek neexistuji Zadna dalsi omezenf
SAR a skenovani mize probéhnout v normalnim rezimu.

+ Pokud pouZivate jiné lokalni objemové civky, napfiklad civku T/R kolena',

Podminky
pFijimaci
civky RF

Z4adna omezeni pro prijimaci civky RF

Tabulka 33: Podminky pristroje MRI a limity SAR pro modely fady CI22M

1

T/R civka = civka, kterd vysila a pFijima RF.
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Postup po vySetfeni MRI

Postup po vysetreni MRI

S magnetem implantatu ponechanym na misté

Jakmile pacient opusti mistnost MR, sejméte mu ihned z hlavy soucasti sady MR, pokud se
pouzivaly. Uplné pokyny a varovani naleznete v UZivatelské prirucce Cochlear k sadé MRI dodané se
sadou MRL

Pozadejte pacienta, aby si nasadil zvukovy procesor na hlavu a zapnul jej.
Ujistéte se, Ze:

+  zvukovy procesor je spravné umistén,

+ uzivatel neciti Zadné nepohodli,

» zvuk znf jako obvykle.

V pripadé neprijemnych pocitll, zmény ve vnimani zvuku nebo problém0 s umisténim zvukového
procesoru pacientovi doporucte, aby co nejdfive navstivil specialistu na implantaty.

S vyjmutym magnetem implantatu

Viz Pokyny pro vyjmuti magnetu implantdtu na strané 20.
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Pravni upozornéni tykajici se ochranné znamky

Pravni upozornéni tykajici se ochranné znamky

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity, Baha, Baha SoftWear, BCDrive,
Beam, Bring Back the Beat, Button, Carina, Cochlear, ®FIH, 2417, Z22|0{, Cochlear SoftWear,
Contour, I~ k7, Contour Advance, Custom Sound, Dermalock, Freedom, Hear now. And always,
Hugfit, Human Design, Hybrid, Invisible Hearing, Kanso, LowPro, MET, MP3000, myCochlear,
mySmartSound, NRT, Nucleus, Osia, Outcome Focused Fitting, Off-Stylet, Piezo Power, Profile,
Slimline, SmartSound, Softip, SoundArc, SoundBand, True Wireless, the elliptical logo, Vistafix,
Whisper, WindShield a Xidium jsou bud ochranné znamky, nebo registrované ochranné znamky

spole¢nosti skupiny Cochlear.

Pokyny pro vysetfeni MRI
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