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O této prirucce

O této prirucce

Tato prirucka se vztahuje na implantaty Cochlear™ Nucleus®. Je urcena pro:
+ specializované odborniky v oblasti zdravotni péce, ktef{ pfipravuji a provadéji skenovani MRI,
+ |ékare, kterf odesilaji uzivatele implantatu Cochlear Nucleus na skenovani MRI,

+ uzivatele implantatl Cochlear Nucleus a jejich pecovatele.

Tato prirucka obsahuje informace o tom, za jakych podminek mize uzivatel implantatu Cochlear
Nucleus absolvovat skenovani MRI.

Skenovani MRI provedené za odliSnych podminek neZ téch, které jsou uvedeny v této piirucce, maze

zapficinit vazna zranéni pacienta nebo poruchu zafizeni.

Kvlli rizikm souvisejicim s pouzivanim metody MRI na implantovany zdravotnicky prostredek je
dulezité si precist, pochopit a dodrZovat tyto pokyny, které popisuji, jak predejit potencidlnimu
zranéni pacienta nebo poruse zafizeni.

Tuto pfirucku je nutné pouzivat spolecné s prislusnou dokumentaci dodavanou s implantatem
Cochlear Nucleus, jako je napriklad Prirucka lékare a brozura DUlezité informace.

Vice informaci naleznete na webu www.cochlear.com/mri pfipadné kontaktujte regiondini pobocku
spole¢nosti Cochlear. Kontaktni ¢isla jsou k dispozici na zadnf strané téchto pokynd.

Symboly pouZivané v tomto dokumentu

[N
a Poznamka: Dilezité informace nebo doporucent.

Q Upozornéni: Zvlastni pozornost musi byt vénovana zajisténi bezpecnosti a efektivity.
MUZe zplsobit poskozeni vybaveni.

ﬁ Varovani: Potencidlni bezpecnostni rizika a zdvazné nezddouci Gcinky. MUze zpUsobit
Skody na zdravi osob.
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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 MR
podminéné bezpecné. Pacient s implantdtem Cochlear Nucleus mdze toto vySetienf
bezpecné podstoupit za podminek popsanych v tomto dokumentu. Nedodrzeni téchto
podminek mUze vést ke zranéni pacienta.

Spoluprace mezi specialisty

Priprava a provedeni vySetreni MRI u uzivateld implantdtu vyzaduje spolupraci mezi specialistou
na prislusné zafizeni a/nebo |ékafem zavadéjicim kochlearni implantaty, oSetrujicim Iékafem
a radiologem ¢i technikem MR.

» Specialista na kochleadrni implantaty - zna typ implantatu a vi, kde k nému nalezne
spravné parametry vysetfeni MRL

+  OSetfujici [ékaF - vi, které misto je nutné skenovat pomoci skenovani MR, a zna pozadavky
na kvalitu snimku. Nasledné rozhoduje, jestli je nutné pro Ucely vySetfeni MRI vyjmout
magnet z implantatu. Postupy uvedené v ¢asti Urceni zpusobilosti pro MRI na strané 7
prodiskutuje s Iékarem zavadéjicim kochlearni implantat.

+ Lékar zavadéjici kochledrni implantat - na vyzadani ze strany osetfujiciho Iékare chirurgicky
vyjme magnet implantatu a nahradi jej nemagnetickou nahradou nebo nemagnetickou
kazetou. Po skenovani MRI lékarF zavadéjici implantaty vyméni ndhradu za novy steriln{
nahradni magnet nebo kazetu s ndhradnim magnetem.

+ Radiologicky technik nebo MR technik - nastavi skenovani MRI na zakladé spravnych
parametrd MRI a polohovani pacienta. BEhem vySetfeni MRI provede konzultaci s pfijemcem
implantatu.
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Pfiprava pred vySetfenim MRI

Urceni zpUsobilosti pro MRI

Aby bylo mozné urcit, jestli mize pacient podstoupit skenovani MR, je nejprve nutné urcit model
pacientova implantatu Cochlear Nucleus. Viz Identifikacni znaky na strané 15. Po ur¢eni modelu
implantatu prejdéte do ¢asti Bezpecné provdadeni MRI na strané 18, kde k nému naleznete informace
0 bezpecnosti MRL

Jste-li Iékarem, ktery odesila uzivatele implantatu Cochlear Nucleus na skenovani MRI, musite vzit
v Uvahu nasleduijict:
+ Informuijte sebe i pacienta o rizicich souvisejicich s pouzivanim metody MRI. Viz Rizika
spojend s metodou MRI a implantdty Cochlear Nucleus na strané 8.

« Informujte se o podminkach skenovani MRI a ovérte, Ze existuje jasna indikace pro vySetreni
MRIL. Viz Bezpecné provddéni MRI na strané 18.

ZvaZte také:
- nacasovani implantace a snimkovani pomoci MRI,

- vék, obecny zdravotni stav uzivatele implantatu a dobu potrebnou k 1é¢bé po
chirurgickém zékroku spojeném s vyjmutim magnetu implantatu a k prekonanf
potencialniho traumatu,

- stavajici nebo potencialni zjizveni tkané v misté umisténi magnetu implantatu.

+ Implantat Cochlear Nucleus vytvori ve svém okoli na obrazu MR stinéni, nasledkem ¢ehoz

dojde ke ztraté diagnostickych informaci. Viz prislusné tabulky rozmér( artefaktl v ¢asti
RuSeni obrazu a artefakty na strané 25.

- Pokud je nutné ziskat snimky z blizkosti implantatu, m{ze byt nutné magnet implantétu
vyjmout. V pfipadé nutnosti odkaZte pacienta na prislusného Iékare, ktery vyjmutf
magnetu pred skenovanim MRI zajisti.

«  Zjistéte, jestli ma pacient implantované jiné zdravotnické prostredky, a to aktivnf ¢i neaktivni.
Pokud ma pacient implantované i néjaké jiné zarizeni, ovérte pred zahdjenim vySetfeni MRI
kompatibilitu daného zafizenf se systémy MRI.

- Spole¢nost Cochlear vyhodnotila vzajemné plsobeni implantatl popsanych v této
prirucce s dalsimi zafizenimi implantovanymi v jejich okoli v priibéhu skenovani MRI
a nebylo zjisténo zadné zvysené riziko zahfivani kochlearniho implantatu.

+ Vpfipadé skenovani MRI o sile 1,5 T nebo 3 T zjistéte, jestli je nutné vyjmout magnet
implantatu, nebo zda je zapotrebi sady MRI. Viz Podminky magnetu implantdtu pro MRI na
strané 18.

-V pfipadé nutnosti vyjmuti magnetu implantatu odkazte pacienta na prislusného Iékare,
ktery vyjmuti magnetu pred skenovanim MRI zajisti.

- Je-li zapotrebi sady MRI, musi byt ziskana predem, aby ji bylo mozné béhem skenovanf
MRI pouzit. Kontaktujte nejblizsi zastoupeni spolecnosti Cochlear nebo jejiho oficialniho
distributora a sadu MRI objednejte.
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Rizika spojena s metodou MRI a implantaty Cochlear Nucleus

Rizika spojena s metodou MRI a implantaty
Cochlear Nucleus

V pfipadé nedodrzeni informaci o bezpecnosti MRI tykajicich se implantovanych zafizeni hrozi
nasledujici potencialnf rizika:
+ Posun zafizeni

Skenovani spadajici mimo parametry obsazené v téchto pokynech mdze vést k tomu, Ze se
magnet implantatu nebo zafizeni béhem vysetfeni MRI vychyli ze své polohy a zpUsobf
poranéni kiize nebo tkané.

» Poskozeni zafizeni
Hodnoty expozice MRI, které jsou vy3si nez hodnoty uvedené v téchto pokynech, mohou
zpUsobit poskozeni zafizen.
+ Zeslabeni sily magnetu implantatu
- Skenovani ve statickém magnetickém poli o hodnotach prekracujicich hodnoty uvedené
v téchto pokynech mUze vést k zeslabenf sily magnetu implantatu.
- Nespravné umisténi pacienta pred skenovanim MRI nebo pohyb hlavy v prabéhu
skenovani mudze zplsobit demagnetizaci magnetu implantatu.

- Magnet implantatu byl navrzen a ovéfen podle nejmodernéjsich standardd.
Demagnetizace je vysoce nepravdépodobnd, kdyZ je pacient umistén do polohy
podle instrukci uvedenych v téchto pokynech.

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

+ Zahfivani implantatu
Pouzitim hodnot SAR doporucenych v téchto pokynech zabranite zahratf implantatu nad
bezpecnou uUroven.

» Obrazovy artefakt

- Implantat Cochlear Nucleus vytvor{ ve svém okoli na obrazu MR stinéni, nasledkem
Cehoz dojde ke ztraté diagnostickych informaci.

- PFi zkoumani v blizkosti implantatu je tfeba zvazit vyjmuti magnetu implantatu,
protozZe pokud zlstane na misté, mlZe byt ohroZena kvalita MR obrazu.
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Rizika spojena s metodou MRI a implantaty Cochlear Nucleus

Pokyny pro vyjmuti magnetu implantatu

Pokud je nutné pred vySetfenim MRI vyjmout magnet implantatu, je vyZadovana Uzka spoluprace
mezi specialisty provadéjicimi vyjmuti magnetu implantatu, skenovani MRI a nasledné nahrazenf
magnetu implantatu.

Pokud probéhne vysetfeni MRI, odstranéni a vyména magnetu ve stejny den, mize zlstat
prohluberi pro magnet prazdna. Viz Podminky magnetu implantdtu pro MRI na strané 18.

Pokud jsou vySetfeni MRI v oblasti hlavy s odstranénym magnetem nutna po delsi dobu, musf byt
implantovany magnet vyméneén ve sterilnim chirurgickém prostredi za nemagnetickou kazetu nebo
nemagnetickou ndhradu. Nemagnetickd ndhrada nebo nemagnetickd kazeta zabraruje prordstant
fibrézni tkdné do prohlubné v implantatu, kdyZ v ném neni magnet. Takové prordstani by
znesnadnilo vraceni magnetu do implantatu.

Varovani: Aby se minimalizovalo riziko infekce nebo zar(stanf fibrézni tkdné do prohlubné implantatu,
nenechévejte kapsu na magnet prézdnou, pokud vySetfeni MRI trva nékolik dnf. PFi vyjimani kazety
s magnetem nebo magnetu implantétu je nahradte za nemagnetickou kazetu nebo nemagnetickou ndhradu.

Vyjimatelny magnet implantatu
fady CI500 uvnitf kapsy na magnet
implantatu

Desticka civky implantatu fady
CI600 s kazetou s magnetem
v kapse

Obrdzek 1: Implantdty fady CI600 a CI500 s vyjimatelnym magnetem

Upozornéni: Nemagnetické nahrady pro implantéty fady CI500 maji jiné rozméry neZ nemagnetické néhrady
pro starsi implantaty Fady CI24RE. Dbejte na pouziti spravné nemagnetické nahrady.
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Rizika spojena s metodou MRI a implantaty Cochlear Nucleus

Po zavedeni nemagnetické kazety nebo nemagnetické nahrady Ize skenovani MRI provadét pri
intenzité 1,5 Ti 3 T bez nutnosti obvazovani nebo pouZziti sady MRI.

A Poznamka: UZivatel mdze po dobu nepfitomnosti magnetu nosit magneticky drzak pod civku Cochlear,
a ktery udrzuje civku zvukového procesoru na spravném misté. Magnetické drzéky pod civku jsou k dostanf

u spole¢nosti Cochlear.
Nebudou-li potfebna Zadna dalsi vySetfeni MRI, nemagneticka kazeta nebo nemagnetickd nahrada
se odstrani a nahradi se novou kazetou s nahradnim magnetem nebo sterilnim nahradnim
magnetem.

Nemagnetické kazety nebo nemagnetické nahrady, kazety s nahradnim magnetem a sterilni ndhradnf
magnety jsou dodavany samostatné ve sterilnich obalech. Slouzi k jednordzovému pouziti.
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Pfiprava na provedeni vySetfeni MRI

Priprava na provedeni vySetreni MRI

Z4adné externi komponenty implantétu systému Cochlear (napf. zvukové procesory,
dalkové ovladace a souvisejici pfislusenstvi) nejsou zabezpeceny pro vysetfeni MR.
Pred vstupem do mistnosti, kde se nachazi skener MRI, musi pacient odloZit vsechny
vnéjsi komponenty implantatu systému Cochlear.

Pacienti s jednim nebo dvéma sluchovymi implnatabilnimi systémy Cochlear Nucleus mohou

bezpelné absolvovat skenovan( systémem MR, pokud spliuji podminky v téchto pokynech.
Pred skenovanim potvrdte nasledujici:
+ Byl urc¢en model implantatu. Viz Urceni modelu implantdtu Cochlear Nucleus na strané 14.

- Dalsi informace pro bilateralné implantované uzivatele viz Bilaterdlne implantovani
uZivatelé na strané 12.

« [ kdyz bereme v Uvahu artefakt, ma skenovani MRI stale diagnostickou hodnotu. Viz Ruseni
obrazu a artefakty na strané 25.

+  Priskenovani MRI ¢asti téla mimo misto implantatu je nutné neustale dodrZovat informace
0 bezpecnosti MRI pro dany model implantatu uzivatele. Viz Provedeni skenu MRI na
strané 12.

+ Pokud oSetfujici lékar predepsal, aby bylo skenovani MRI provedeno bez magnetu implantatu,
magnet implantatu byl chirurgicky odstranén. Viz Priprava pred vysetfenim MRI na strané 6.

+  Sada MRI Cochlear je vyZzadovana pro skenovani MRI o intenzité 1,5 T s magnetem
implantatu ponechanym na misté, a to u implantatd fad CI500, CI24RE, CI24R, CI24M
a CI22M. Pokyny k pouziti sady MRI pfed skenovanim MRI naleznete v UZivatelské prirucce
k sadé Cochlear MRI, kterd je doddvana spolu se sadou MRI. Viz Tabulka 6: Podminky
magnetu implantdtu pro MRI na strané 18.

+ Sada MRI musf byt ziskana prfedem, aby ji bylo mozné béhem skenovani MRI pouzit.
Kontaktujte nejblizsi zastoupeni spolecnosti Cochlear nebo jejiho oficidlniho distributora
a sadu MRI objednejte.

+ Uimplantatd fady CI600 neni vyZadovano obvazani hlavy, a to ani s magnetem ponechanym
na misté a pfiintenzité 1,5Tnebo 3 T.

Zbytecné pouZiti obvazu hlavy nebo dlahy s implantaty fady CI600 zpUsobi nepatfi¢ny tlak
a muze zvysit nepohodlf pacienta.
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PFiprava na provedeni vySetfeni MRI

Prodiskutujte s prijemcem vjemy, které mize béhem skenovani MR pocitovat.
Viz Pohodli pacienta na strané 13.

Vysvétlete pacientovi, jak bude pro Ucely skenovani polohovan.

Viz Nastaveni polohy pacienta na strané 13.

PFed vstupem do mistnosti s pfistrojem pro magnetickou rezonanci si pacient musi odlozit
zvukovy procesor.
Zvukovy procesor neni zabezpeceny pro vysetfeni MRL

ﬁ Poznamka: Po sundani zvukového procesoru mize pacient ztratit schopnost slySet.

Nastavte polohu pacienta tak, aby se minimalizovalo nepohodli. Viz Nastaveni polohy
pacienta na strané 13.

Dodrzujte pokyny uvedené v ¢asti Podminky skenovdni a limity SAR na strané 19.

Bilateralné implantovani uZivatelé

A\

Upozornéni: Pokud ma uZivatel jeden nebo vice kochlearnich implantatd CI22M bez vyjimatelného magnetu,
je vySetfeni MRI kontraindikovano.

Ridte se takovymi informacemi o bezpecnosti vy$etFeni MRI k modelu implantétu uZivatele, které
uvadéji nejprisnéjsi pozadavky na expozici MRIL.

Provedeni skenu MRI

Skenovani MRI musi byt provedeno na zakladé informaci o bezpecnosti MRI platnych pro pfislusny
model pacientova implantatu.

Pokud je nutné provést skenovani MRI jiné ¢asti téla uZivatele, nez je misto implantatu, je nutné i tak
dodrzovat informace o bezpec¢nosti MRI vztahujici se na dany model implantatu uZzivatele. Viz Urcen/
modelu implantdtu Cochlear Nucleus na strané 14 a Bezpecné provddéni MRI na strané 18.
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Pfiprava na provedeni vySetfeni MRI

Nastaveni polohy pacienta

Z bezpecnostnich divodl musi byt pacient pred vstupem do pfistroje MRI v poloze na zddech,
musi lezet rovné, tvari nahoru.

Zarovnejte hlavu pacienta s osou otvoru MRI pristroje. Pozadejte pacienta, aby v pribéhu skenovani
MRI lezel co nejklidnéji a nepohyboval hlavou.

ﬁ Upozornéni
Pri skenovani s magnetem implantdtu na misté se pacient béhem skenovani MRI nesmi pohnout o vice nez
15 stupnl (15°) od stredové linie (osy Z) tunelu skeneru.

Nespravné nastaveni polohy pacienta pred zahajenim skenovani MRI mize zpdsobit zvySeni kroutivé sily
plsobici na implantat a vyvolat bolest, nebo muze zplsobit demagnetizaci magnetu implantatu.

Pohodli pacienta

Pacientdim, kterym je magnet implantatu ponechan na misté, vysvétlete, Ze mohou citit, ze se
magnet implantatu mirné pohybuje, a mohou citit odpor vici pohybu, jako je tlak na kdzi.

U zafizen, ktera vyzaduji sadu MRI, sniZuje sada MRI pravdépodobnost, Ze se magnet vimplantatu
posune. MUZe to byt podobny pocit, jako kdyby nékdo palcem silné tlacil na kdzi.

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

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

Déle pacientovi vysvétlete, ze v pribéhu skenovani MRI mUze vnimat rizné zvuky.

Pokyny pro vysetfeni MRI 13



Urceni modelu implantatu Cochlear Nucleus

Ureni modelu implantatu Cochlear Nucleus

Model implantatu naleznete na identifikacni karté implantatu pacienta Cochlear.

Pokud pacient u sebe identifikacni kartu implantatu nema, Ize typ a model implantatu urcit bez
chirurgického zékroku. Viz Informace o rentgenovém vysetreni pro identifikaci implantdtd Cochlear
Nucleus na strané 14, Pokyny pro rentgenové vysetreni na strané 14 a Identifikacni znaky na
strané 15.

Informace o rentgenovém vysetfeni pro identifikaci
implantatd Cochlear Nucleus

Implantéaty Cochlear Nucleus jsou vyrobené z kovu a jsou implantovany pod kZi za uchem.

Obrdzek 2: Umisténi implantdtu Cochlear Nucleus za uchem

Pokyny pro rentgenové vysetreni

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

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

Snimek musi zahrnovat nezakryté zobrazeni civek antén a tél implantatd.

UZivatelé oboustrannych implantatd mohou mit na kazdé strané hlavy jiny model implantétu.

Lateralni snimek lebky s 15stupniovym Uhlem kranialnf rentgenky zajisti rozestup mezi implantaty
na snimku a umozni rozlisenf identifika¢nich prvk.
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Urceni modelu implantatu Cochlear Nucleus

Identifikacni znaky

Identifikacni znaky na rentgenovych snimcich implantdtu Cochlear Nucleus jsou vysvétleny na
nésleduijicich strénkach. Jiné modely implantatl mohou nést jiné identifikacni znaky.

Implantaty fady Cochlear Nucleus CI600 a CI500"

Implantaty fady Cochlear Nucleus CI600 - CI612, C1622, C1624, CI632 - a implantaty fady CI500 -
CI512, CI522, C1532 a ABI541 - neobsahujf rentgenokontrastni znaky.

Pomoci rentgenového vysetrenf Ize implantaty fady CI600 a CI500 identifikovat podle tvaru
implantatu a usporadani elektroniky. Pokud potrebujete dalsi podrobnosti o implantatech, obratte

se na zastupce spolecnosti Cochlear, ktery vdam poskytne pokyny ke zjisténi nasledujicich informacf:
« vyrobce,
model,
rok vyroby.
U implantatd fady Cochlear Nucleus CI1600 a CI1500 je usporadani elektroniky identické. Jedine¢nym

identifikdtorem implantdtl rady CI600 je tvar magnetu a tfi otvory vedle magnetu, viz nasledujicf
obrazek.

Rentgenovy snimek Rentgenovy snimek

implantatu rady CI600 | implantatu rady CI500 el g et i e

1. Triotvory vedle magnetu

2. Tvar magnetu

3. Kulaty tvar na strané vystupu civky
ze systému elektroniky

4. Rada konektor( vodic(, které jsou
viditelné na obou stranach
elektronické sestavy

5
2
i

5. Ctvercovy tvar t&la implantatu

Tabulka 1: Implantdty rady CI600 a CI500 identifikované podle svého tvaru a uspordddni elektroniky

* Nékteré produkty nemusf byt dostupné ve viech zemich. Informace o produktech vdm poskytne mistni zastupce
spole¢nosti Cochlear.
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Urceni modelu implantatu Cochlear Nucleus

Implantaty fady Cochlear Nucleus CI24RE, CI24R, CI124M a CI22M
Implantéaty Cochlear Nucleus Ize identifikovat pomoci rentgenokontrastnich znakd, kterymi jsou
potistény:
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,

Kazdy implantat je potistén tfemi sadami rentgenokontrastnich znakd.
1.

fada CI22M - CI22M.

Prvni znak oznacuje vyrobce - ,C" znamena Cochlear Limited.

2. Druhy (prostfedni) znak oznacuje model implantatu.
3. Treti znak oznacuje rok vyroby. Chcete-li urcit rok vyroby vaseho implantatu, kontaktujte
zastupce spolec¢nosti Cochlear.
. 2 Umisténi druhé (prostfedni) sady | Rentgenokontrastni
LECE I P e rentgenokontrastnich znaka znaky
Cl1422 13
CI24REH (Hybrid L24) 6
CI24RE (CA) 5
CI24RE (CS) 7
CI24RE (ST) 4

Tabulka 2: Impla

ntdty rady CI24RE identifikované podle rentgenokontrastnich znakd

. . Umisténi druhé (prostrfedni) sady | Rentgenokontrastni
BRI R rentgenokontrastnich znakd znaky
CI24R (CA) 2
CI24R (CS) C
CI24R (ST) H

Tabulka 3: Implantdty rady CI24R identifikované podle rentgenokontrastnich znakd
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Urceni modelu implantatu Cochlear Nucleus

. 2 Umisténi druhé (prostfedni) sady | Rentgenokontrastni
hilee @l e rentgenokontrastnich znakd znaky
Cl24aM T
CI11+11+2M p
ABI24M G

Tabulka 4: Implantdty rady CI24M identifikované podle rentgenokontrastnich znakd

. p Umisténi druhé (prostredni) sady | Rentgenokontrastni
Lo Rl rentgenokontrastnich znaku znaky
CI22M
s vyjimatelnym L nebo |
magnetem
CI22M bez
vyjimatelného z
magnetu

Tabulka 5: Implantdty fady CI22M identifikované podle rentgenokontrastnich znakd
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Bezpecné provadéni MRI

Bezpelné provadéni MRI

Podminky magnetu implantatu pro MRI

U nékterych modeld implantatd a intenzit pole MRI je vyZadovano bandazovani pomoci sady MRI
nebo musi byt magnet implantatu chirurgicky odstranén. Informace o viech modelech implantatu

Cochlear Nucleus naleznete zde Tabulka 6 na strané 18.

U implantatt rady CI600 nenf vyZzadovano obvazani hlavy, a to ani s magnetem ponechanym na

misté a pfiintenzité 1,5 T nebo 3 T.

Zbytetné pouziti obvazu hlavy nebo dlahy s implantéty fady CI600 zpUsobf nepatri¢ny tlak a mize

zvysit nepohodli pacienta.

Intenzita Vyjmuti magnetu VyZaduje
Typ implantatu ole MRI (T) implantatu sadu MRI
P Ano/Ne Ano/Ne

Implantaty fady CI600

15
CI612, Cl622, CI624, CI632 Ne Ne

3
Implantaty Fady CI500

1.5 Ne Ano
CI512, CI522, CI532, ABI541

3 Ano Ne
Implantaty fady CI24RE
C1422, CI24REH (Hybrid L24), 15 Ne Ano
CI24RE (CA), CI24RE (ST) 3 Ano Ne
Implantaty Fady CI24R a CI24M
CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST), 1> Ne Ano
CI24M, ABI24M 3 Ano Ne

1.5 Ne Ano
CI11+11+2M

3 VySetfeni MRI je kontraindikovano
Implantaty rady CI22M

1,5 Ne Ano
CI22M s vyjimatelnym magnetem

3 VySetfeni MRI je kontraindikovano

1,5
CI22M bez vyjimatelného magnetu VySetfeni MRI je kontraindikovano

3

Tabulka 6: Podminky magnetu implantdtu pro MRI
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Bezpecné provadéni MRI

Podminky skenovani a limity SAR

Informace o bezpecnosti MRI uvedené v téchto pokynech plati pouze pro horizontalni skenery MRI
o vykonu 1,5T a 3 T (s Uzkym i Sirokym tunelem) s kruhové polarizovanym (CP) radiofrekvencnim (RF)
polem a maximalni aktivni dobou skenovani 60 minut.

Varovani: MRI skenovani o sfle 3 T musi byt provddéno v rezimu kvadratury nebo rezimu CP pro radiofrekvencni
(RF) vysilaci civku. Pouziti vicekanalového rezimu by mohlo zplsobit lokalizované zahfivani nad bezpec¢nou
Urover.

V8echny skeny se musi provadét podle stanovenych limitd SAR pro prislusny implantat.

Pfed skenovanim vezméte v ivahu nasledujici:

Viysilaci/pfijimaci hlavové civky a civky pro celé télo Ize bezpecné pouzivat v doporucenych
limitech SAR. Viz informace o bezpecnosti MRI a tabulky doporucenych limit& SAR na
nasledujicich stranach v této ¢asti.

Mistnf valcovité vysilaci/prijimaci civky Ize bez omezeni SAR bezpecné pouZivat za predpokladu,
Ze vzdalenost mezi celym implantatem a koncem mistni civky RF bude minimalné rovna
poloméru mistni civky pro pfijem vysokofrekvencniho signalu.

Pri skenovani MRI je bezpecné pouzivat kochledrni implantaty pouze s mistnimi valcovitymi
radiofrekvencnimi (RF) prijimacimi civkami, za predpokladu, Ze nebyly prekroceny limity SAR
pro vysilaci civku.

Mistni planarni (ploché, linedarné polarizované) civky pro pfijem radiofrekven¢niho (RF)
signalu je nutné udrzovat ve vzdalenosti veétsi nez 10 cm od kochlearniho implantatu.
Maximalni pfipustna doba skenovani MRI je 60 minut nepretrzitého skenovani s limity SAR
uvedenymi v této asti.

Obrdzek 3: Umisténi orientacniho bodu

40 cm Orientanf bod méné nez
40 cm od temene hlavy

Orientani bod 40 cm
nebo vice od temene
hlavy
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Bezpecné provadéni MRI

Implantaty fady CI600
X Primérna hodnota limitd
Primérna SAR celého téla (W/kg)
s hodnota limitd
. Maximalni PR o
Implantat Irgleenl\zllltRaI prostorovy SAR hlavy (W/kg) Umlstenlbor(;entacnlho
Typ p ™ gradient pole Pousiti il
Qi) vysilaci/pfijimaci | <40cmod | >40cm od
hlavové civky temene temene
hlavy hlavy
Cle12
Cl622
1,5 20 <2 <1 <2
Cle24
Cle32
Cle12 <0,5
Cl622 <0,4
3 20 <1 <1
1624 <04
Cle32 <04

20

Tabulka 7: Informace o bezpecnosti MRI a doporucené limity SAR pro implantdty fady CI600
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Bezpecné provadéni MRI

Implantaty rady CI500
. Prdmérna hodnota limitd
Primérna SAR celého téla (W/kg)
L hodnota limitd
. Maximalni PR i
Implantat Inotlznl\zlll:{al prostorovy SAR hlavy (W/kg) Umlstenlbogentacnlho
Typ p M gradient pole Pousiti el
(T/m) vysilaci/pfijimaci | <40cmod | >40cm od
hlavové civky temene temene
hlavy hlavy
CI512
CI522
15 20 <2 <1 <2
CI532
ABI541
CI512 <0,5
C1522 <04
3 20 <1 <1
CI532 <04
ABI541 <0,5

Tabulka 8: Informace o bezpecnosti MRI a doporucené limity SAR pro implantdty rady CI500
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Bezpecné provadéni MRI

Implantaty fady CI24RE
Primérna hodnota
i limit SAR celého téla
Primérna (W/kg)
_ Maximalni hodnota limitd
Implantét Lnglznl\zllla? prostorovy SAR hlavy (W/kg) Umlstenlbor;;entacnlho
Typ M gradient pole Pousiti odu
(T/m) vysilaci/pFijimaci | <40cm | >40cm
hlavové civky od od
temene temene
hlavy hlavy
Cl422
CI24REH
(Hybrid L24) 15 20 <2 <1 <7
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)
Cl422
CI24REH
(Hybrid L24) 3 20 <1 <05 <1
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)

Tabulka 9: Informace o bezpecnosti MRI a doporucené limity SAR pro implantdty fady CI24RE

22
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Bezpecné provadéni MRI

Implantaty fady CI24R a CI24M

Primérna hodnota
limitd SAR celého téla

Primérna
Maximalni hodnota limitd (W/kg)
a Intenzita ¢ SAR hlavy (W/k
L PEESE | prostorovy WY WD | ymistni orientatniho
Typ gradient pole — bodu
(T) (T/m) PoufZiti
vysilaci/pfijimaci | < 40 ¢m od | > 40 cm od
hlavoveé civky temene temene
hlavy hlavy
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 1,5 20 <2 <1 <2
CI24M
ABI24M
CI11+11+2M 15 20 <1 <05 <1
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 3 20 <1 <05 <1
CI24Mm
ABI24M
CI11+11+2M 3 Vysetreni MRI je kontraindikovano

Tabulka 10: Informace o bezpecnosti MRI a doporucené limity SAR pro implantdty fady CI24R a CI124M
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Bezpecné provadéni MRI

Implantaty fady CI22M

Prdmérna hodnota
limit SAR celého

- ZrGTélr.né,tu t&la (W/kg)
R odnota limitG
Implantat Intlen'\z/;aa; m?))s(ltm?olw SAR hlavy (W/kg) ~ Umisténi
Typ RO gradient pole o orienta¢niho bodu
(T) (T/m) PoufZiti
vysilaci/pfijimaci | <40cm | >40cm
hlavové civky od od
temene | temene
hlavy hlavy
CI22M 1,5 20 <2 <1 <2
s vyjimatelnym
magnetem 3 VySetfeni MRI je kontraindikovano
CI22M bez 1.5
vyjimatelného VySetfeni MRI je kontraindikovano
magnetu 3

Tabulka 11: Informace o bezpecnosti MRI a doporucené limity SAR pro implantdty fady CI22M

24

Pokyny pro vySetfeni MRI



Ruseni obrazu a artefakty

RuSeni obrazu a artefakty

Implantat Cochlear Nucleus vytvor{ ve svém okoli na obrazu MR stinéni, nasledkem ¢ehoz 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 |ékare, ktery vyjmutf
magnetu pred skenovanim MRI zajisti.

Nésledujicf vysledky obrazovych artefaktl v Tabulka 13 a Tabulka 14 na strané 26 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 podrobné uvedené

v Tabulka 12 na strané 25 byly pouzity k vytvoreni velikosti artefaktl podrobné popsanych na
nasledujicich strankach.

Rozsah artefaktu Ize minimalizovat dalsi optimalizaci parametr( skenovani.

MARS Turbo spinové echo
Sekvence:

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

Tabulka 12: Nastaveni parametr( MARS

Pokyny pro vysetfeni MRI 25



Obrazové artefakty v Tabulka 13 a Tabulka 14 na strané 26 predstavuji nejvétsi axialni vysledky
napric véemi implantaty. Jednotlivé velikosti artefaktl pro model implantatu jsou podrobné popsany
v Tabulka 15 na strané 27 a Tabulka 16 na strané 28.

U uZivatell oboustranného implantatu se obrazové artefakty jednotlivych implantét( zobrazené
v Tabulka 13 a Tabulka 14 na strané 26 zrcadli na protéjsi strané hlavy. Artefakt se mezi implantaty
mUze prodlouzit.

26

Magnet implantatu
na misté
(pouze Fady CI600)

Magnet
implantatu +
magnetické dlahy

Magnet implantatu
vyjmut

6,9 cm (2,7 palce)

12,4 cm (4,9 palce)

4,8 cm (1,9 palce)

Tabulka 13: Maximdini protaZeni artefaktu pri 1,5 T u vSech typl implantdtd

Magnet implantatu
na misté
(pouze Fady CI600)

Magnet implantatu
vyjmut

6,4 cm (2,5 palce)

2,9 cm (1,1 palce)

Tabulka 14: Maximdini protaZeni artefaktu pri 3 T u vsech typd implantdtd
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Ruseni obrazu a artefakty

Maximalni polomér artefaktu
(se sekvenci MARS)

P Intenzita [cm/palce]
Implantat ole MRI
Typ P Magnet implantatu Implantat s
M na misté nema i
gnetickou kazetou
Axidlni Axialni
Implantaty Fady CI600
C1612, C1622 15 69/27 29/1,1
(1624, C1632 3 64125 29/11

Pokyny pro vysetfeni MRI

Tabulka 15: Rozméry artefaktu pro implantdty fady CI600
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RuSeni obrazu a artefakty

Maximalni polomér artefaktu
(se sekvenci MARS)

Implantat Intenzita [cm/palce]
T pole MRI . .
yp () SIS iy Magnet implantatu vyjmut
magnetické dlahy 9 P Wi
Axialni Axialn{
Implantaty Fady CI500
CI512, C1522, 15 12,4749 29711
CI532, ABI541 3 i 29/1,1
Implantaty Fady CI24RE
Cl422, CI24REH 1.5 1,3/44 26/10
(Hybrid L24)
CI24RE (CA) 3 _t 25710
CI24RE (ST)
Implantaty fady CI24R
CI24R (CA) 15 11,3744 26/10
CI24R (CS)
CI24R (ST) 3 - 25710
Implantaty rady CI24M
15 11,3744 28711
CI24M, ABI24M
3 - 25710
1.5 11,3/44 28711
CI11+11+2M
3 VySetfeni MRI je kontraindikovano
Implantaty rady CI22M
C122M 15 11,3744 4,8/19
s vyjimatelnym
magnetem 3 VySetFeni MRI je kontraindikovano
CI22M bez 1,5
vyjimatelného VySetreni MRI je kontraindikovano
magnetu 3

Tabulka 16: Rozméry artefakti pro implantdty fady CI500, CI2Z4RE, CI24R, CI24M a CI22M

T PFed skenovanim MRI o sfle 3 T chirurgicky vyjméte magnet implantétu.
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Postup po vySetifeni MRI

Postup po vysetreni MRI

S magnetem implantatu ponechanym na misté

Jakmile pacient opusti mistnost MRI, sejméte mu z hlavy podle potfeby soucasti sady MRL Uplné
pokyny a vystrahy naleznete v uZivatelské prirucce k sade Cochlear MRI dodané se sadou MRIL.
Pozadejte pacienta, aby si nasadil zvukovy procesor na hlavu a zapnul jej.

Ujistéte se, Ze:
je zvukovy procesor spravné umisten,
+ uzivatel neciti zadné nepohodli,
zvuk nezni neobvykle.
V pripadé nepfijemnych pocitl, zmény ve vnimani zvuku nebo problém s umisténim zvukového
procesoru pacientovi doporucte, aby co nejdrive navstivil specialistu na implantaty.

S vyjmutym magnetem implantatu

Viz Pokyny pro vyjmuti magnetu implantdtu na strané 9.

Pokyny pro vysetfeni MRI
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Pravni prohlaseni

Pravni prohlaseni
Tvrzeni uvedena v této prirucce jsou k datu jejiho uverejnéni povazovana za spravna a pravdiva.
Specifikace se vsak mohou bez upozornéni ménit.

© Cochlear Limited 2022. VSechna prava vyhrazena.

Pravni upozornéni tykajici se ochranné znamky
Implantaty systému Cochlear jsou chranény jednim nebo nékolika mezinarodnimi patenty.

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity, Baha, Baha SoftWear,
BCDrive, Beam, Bring Back the Beat, Button, Carina, Cochlear, ®F|E, 2L 7, 222[0],
Cochlear SoftWear, Contour, J>k=77, 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,
True Wireless, eliptické logo, Vistafix, Whisper, WindShield a Xidium jsou bud ochranné
znamky, nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti skupiny Cochlear Limited.
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