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O ovom prirucniku

O ovom prirucniku

Ovaj se vodi¢ odnosi na implantate Cochlear™ Nucleus®. Namijenjen je sljedec¢im skupinama:

+ specijalizirano medicinsko osoblje koje priprema i provodi MRI snimanja

« lijecnici koji upucuju korisnika implantata Cochlear Nucleus na MRI snimanje

+  korisnici implantata Cochlear Nucleus i/ili njihovi skrbnici.
Ovaj vodi¢ sadrzi informacije o sigurnom provodenju MRI snimanja na korisnicima implantata
Cochlear Nucleus.

Provodenje MRI snimanja u uvjetima koji se razlikuju od onih opisanih u ovom priru¢niku moze
dovesti do teskih ozljeda pacijenta ili neispravnosti uredaja.

Zbog rizika koji su povezani s MRI pretragama na pacijentima koji imaju implantirani medicinski
proizvod vazno je procitati i usvojiti te upute te ih se pridrzavati kako bi se sprijecile ozljede pacijenta
i/ili neispravnost uredaja.

Uz ovaj se priruc¢nik moraju procitati relevantni dokumenti primljeni uz implantat Cochlear Nucleus,
kao Sto su Vodic za lije¢nike i broSura s vaznim informacijama.

Za vise informacija posjetite www.cochlear.com/mri ili se obratite regionalnoj podruznici tvrtke
Cochlear. Brojevi za kontakt navedeni su na poledini ovih smjernica.

Simboli koristeni u ovom dokumentu

[N
a Napomena: Vazne informacije ili savjeti.

Q Oprez: Neophodno je obratiti posebnu pozornost kako bi se osigurala sigurnost i
ucinkovitost. Moze uzrokovati oStecenje opreme.

A Upozorenje: Mogudi sigurnosni rizici i ozbiljne nepovoljne reakcije. MoZe biti opasno za
korisnika.
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Priprema za MRI pretragu

Priprema za MRI pretragu

Ovo su specifitne smjernice za implantate Cochlear Nucleus i nadopunjuju druge mjere koje treba
uzeti u obzir pri provodenju MRI pretrage, a koje propisuje proizvodac uredaja za MRI ili protokoli u
ustanovi u kojoj se provodi MRI. Korisnici se trebaju savjetovati s lije¢nikom zaduzenim za ugradnju
implantata prije MRI pretrage.

Neklinicko ispitivanje pokazalo je da su implantati Cochlear Nucleus uvjetno sigurni za

ﬁ MR. Pacijent koji ima implantat Cochlear Nucleus moze se sigurno snimati u uvjetima

opisanima u ovom dokumentu. Nepridrzavanje tih uvjeta mozZe dovesti do ozljede
pacijenta.

Suradnja izmedu specijalista

Priprema za provodenje i samo provodenje MRI pretrage za korisnike implantata zahtijeva suradnju
izmedu specijalista za uredaj i/ili lije¢nika zaduzenog za ugradnju kohlearnog implantata, lije¢nika
koji je uputio pacijenta na pretragu i radiologa / tehnicara za MR.

Specijalist za kohlearni implantat - zna vrstu implantata i gdje pronaci odgovarajuce
parametre za MRI za implantat.

Lije€nik koji je uputio pacijenta na pretragu - zna lokaciju na kojoj se treba provesti MR
snimanje i potrebne dijagnosticke informacije te donosi odluku treba li se magnet
implantata ukloniti radi MRI pretrage. Savjetuje se s lije¢nikom zaduzenim za kohlearni
implantat o stavkama koje su navedene u dijelu Utvrdivanje podobnosti za MRI na stranici 7.
Lije€nik zaduZen za ugradnju kohlearnog implantata - ako je lijecnik koji je uputio
pacijenta na pretragu to zatrazio, kirurski uklanja magnet implantata i zamjenjuje ga
nemagnetskim elementom ili nemagnetskom kasetom. Nakon MRI snimanja, lijecnik
zaduZen za ugradnju implantata zamjenjuje ga novim sterilnim zamjenskim magnetom ili
kasetom zamjenskog magneta.

Radiolog ili tehnicar za MR - postavlja MRI snimanje prema odgovaraju¢im parametrima
MRI-ja i pozicioniranju pacijenta. Daje upute korisniku implantata tijekom MRI pretrage.
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Priprema za MRI pretragu

Utvrdivanje podobnosti za MRI

Kako bi se utvrdilo moZze li se pacijent podvrgnuti MRI snimanju, najprije trebate utvrditi model
implantata Cochlear Nucleus koji pacijent koristi. Pogledajte Identifikacijske znacajke na stranici 15.
Nakon utvrdivanja modela implantata procitajte odjeljak Sigurno provodenje MRI snimanja na
stranici 18 u kojem cete pronaci sigurnosne informacije za MRI za predmetni model implantata.

Ako ste vi lijecnik koji upucuje korisnika implantata Cochlear Nucleus na MRI snimanje, obavezno
uzmite u obzir sljedece:

+ Upoznajte se s rizicima koji su povezani s MRI pretragama i informirajte pacijenta o njima.
Pogledajte Rizici povezani s MRI pretragama i implantatima Cochlear Nucleus na stranici 8.
+  Upoznajte se s uvjetima za provodenje MRI snimanja i potvrdite da je prisutna jasna
indikacija za MRI pretragu. Pogledajte Sigurno provodenje MRI snimanja na stranici 18.
Razmotrite i sljedece:
- vrijeme kirurskog zahvata implantacije i izlaganja MRI zracenju

- Zivotna dob i opce zdravstveno stanje korisnika implantata te vrijeme oporavka ili
potencijalna trauma od kirurskog zahvata na magnetu

- postojeci ili potencijalni oziljci na tkivu na lokaciji magneta implantata.

« Implantat Cochlear Nucleus stvara osjenjenje na MR slici u blizini implantata, Sto dovodi do
gubitka dijagnostickih informacija. Dimenzije relevantnih artefakata pogledajte u tablicama
u odjeljku Smetnje i artefakti na slici na stranici 25.

- Ako se potrebni dijagnosticki podaci moraju prikupiti u podrucju u kojem se nalazi
implantat, magnet implantata mozda se treba ukloniti. Prema potrebi uputite pacijenta
odgovarajuc¢em lijecniku koji ¢e organizirati uklanjanje magneta prije MRI snimanja.

« Utvrdite ima li pacijent druge implantirane medicinske proizvode, aktivne ili one koji se vise
ne upotrebljavaju. Ako je prisutan drugi implantirani uredaj, provjerite je li kompatibilan s
MRI pretragama prije provodenja MRI pretrage.

- Cochlear je procijenio interakciju implantata opisanu u ovom vodicu s ostalim
implantiranim uredajima u blizini tijekom MRI snimanja i nema opasnosti od pove¢anog
zagrijavanja kohlearnog implantata.

+  Uslucaju MRI snimanja na 1,5 Tili 3 T utvrdite treba li se ukloniti magnet implantata ili je li
potreban komplet za MRI. Pogledajte Uvjeti za MRI za magnet implantata na stranici 18.

- Ako se magnet implantata treba ukloniti, uputite pacijenta odgovarajucem lijecniku koji
e organizirati uklanjanje magneta prije MRI snimanja.

- Ako je potreban komplet za MRI, on se mora unaprijed osigurati radi upotrebe tijekom
MRI snimanja. Komplet za MRI mozZete naruciti u najblizem uredu tvrtke Cochlear ili kod
sluzbenog distributera.
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Rizici povezani s MRI pretragama i implantatima Cochlear Nucleus

Rizici povezani s MRI pretragama i
implantatima Cochlear Nucleus

Ako se sigurnosne informacije za MRI za implantirane uredaje ne slijede, potencijalni rizici ukljucuju:

» Pomicanje uredaja

Snimanije izvan parametara sadrzanih u ovim smjernicama moze izazvati pomicanje
magneta implantata ili uredaja izvan polozaja tijekom MRI pretrage $to moze izazvati ozljedu
koze ili tkiva.

+ OStecenje uredaja

Izlaganje MRI zraCenjima koja premasuju vrijednosti navedene u ovim smjernicama moze
uzrokovati oStecenje uredaja.

+ Slabljenje magneta implantata
- Snimanje na stati¢kim magnetskim poljima cija se jacina razlikuje od vrijednosti
navedenih u ovim smjernicama moze dovesti do slabljenja magneta implantata.
- Neispravno pozicioniranje pacijenta prije MRI snimanja ili pomicanje glave tijekom
snimanja moze uzrokovati demagnetizaciju magneta implantata.

- Magnet implantata osmisljen je i provjeren u skladu s najsuvremenijim standardima.
Demagnetizacija nije vjerojatna ako je pacijent pozicioniran prema uputama u ovim
smjernicama.

+ Osjecaj neugode

[zlaganje MRI zracenjima koja premasuju vrijednosti navedene u ovim smjernicama moze
dovesti do toga da bolesnik ima percepciju zvuka ili buke i/ili da osjeti bol.

+ Zagrijavanje implantata

Pridrzavajte se preporucenih vrijednosti SAR koje su navedene u ovim smjernicama kako bi
se izbjeglo zagrijavanje implantata preko sigurnih razina.

» Artefakt na slici

- Implantat Cochlear Nucleus stvara osjenjenje na MR slici u blizini implantata, Sto dovodi
do gubitka dijagnostickih informacija.

- Ako pregled obuhvaca podrudje blizu implantata, treba razmisliti o uklanjanju magneta
implantata jer prisutnost magneta moze umanijiti kvalitetu MR slike.
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Rizici povezani s MRI pretragama i implantatima Cochlear Nucleus

Sto treba uzeti u obzir u slu¢aju uklanjanja magneta implantata

Ako je prije MRI pretrage potrebno ukloniti magnet implantata, potrebna je bliska suradnja izmedu
specijalista koji provode uklanjanje magneta implantata, MRI snimanje i naknadnu zamjenu magneta
implantata.

Ako je MRI pretragu te uklanjanje i zamjenu magneta potrebno obaviti u istom danu, udubina za
magnet moze ostati prazna. Pogledajte Uvjeti za MRI za magnet implantata na stranici 18.

Ako su MRI pretrage glave potrebne tijekom odredenog razdoblja dok je magnet uklonjen, magnet
implantata mora se zamijeniti u sterilnom kirurSkom okruzenju nemagnetskom kasetom ili
nemagnetskim elementom. Dok nema magneta, nemagnetska kaseta ili nemagnetski element
sprjecava urastanje fibroznog tkiva u udubinu za implantat. Takve bi izrasline tkiva otezale ponovno
postavljanje magneta implantata.

Upozorenje: da biste minimizirali rizik od infekcije ili urastanja fibroznog tkiva u udubinu implantata, nemojte
ostavljati dzepi¢ za magnet praznim tijekom MRI snimanja vise dana zaredom. Prilikom uklanjanja magnetske
kasete ili magneta implantata, zamijenite ih nemagnetskom kasetom ili nemagnetskim elementom.

Plocica zavojnice implantata serije Zamijenjivi magnet implantata serije
CI600 s kasetom magneta u dZepu CI500 u dZepu za magnet implantata

Slika 1: Implantati serija CI600 i CI500 sa zamjenjivim magnetom

Oprez: nemagnetski elementi za implantate serije CI500 veli¢cinom se razlikuju od nemagnetskih elemenata
za implantate serije CI24RE i starije implantate. Obavezno upotrijebite odgovaraju¢i nemagnetski element.
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Rizici povezani s MRI pretragama i implantatima Cochlear Nucleus

Kada je postavljena nemagnetska kaseta ili nemagnetski element, MRI snimanje moZe se provesti
ina1,5Ti3Tbez potrebe za bandaziranjem ili upotrebom kompleta za MRL.

A Napomena: dok je magnet uklonjen, korisnik moZe nositi pomocni okrugli drzac tvrtke Cochlear koji ¢e
zavojnicu procesora zvuka drzati na mjestu. Pomo¢ni okrugli drzaci mogu se nabaviti od tvrtke Cochlear.

Kad nema daljnje potrebe za MRI pretragama, nemagnetska kaseta ili nemagnetski element uklanja
se i zamjenjuje novom kasetom zamjenskog magneta ili sterilnim zamjenskim magnetom.

Nemagnetska kaseta, nemagnetski element, kaseta zamjenskog magneta i sterilni zamjenski
magnet isporucuju se zasebno u sterilnim pakiranjima. Svi su predmeti za jednokratnu upotrebu.
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Priprema za provodenje MRI pretrage

Priprema za provodenje MRI pretrage

Sve vanjske komponente sustava implantata Cochlear (na primjer procesori zvuka,
daljinski upravljaci i slicna dodatna oprema) nisu sigurne za MR. Pacijent mora prije
ulaska u prostoriju u kojoj se nalazi MRI skener skinuti sve vanjske komponente svojeg
sustava implantata Cochlear.

Pacijent s jednim ili dva slusna implantata Cochlear Nucleus moZe se sigurno snimati u sustavu za
MR pod uvjetima navedenima u ovim smjernicama.

Prije skeniranja provjerite sljedece:

+ Utvrden je model implantata. Pogledajte Utvrdivanje modela implantata Cochlear Nucleus na
stranici 14.

- Zadodatne informacije o osobama s implantatima s obje strane pogledajte Osobe s
implantatima s obje strane na stranici 12.

+ Artefakt je uzet u obzir i jos uvijek postoji dijagnosticka vrijednost u provodenju MRI
snimanja. Pogledajte Smetnje i artefakti na slici na stranici 25.

+ Za MRI snimanje na lokaciji na tijelu udaljenoj od mjesta implantata moraju se i dalje slijediti
sigurnosne informacije za MRI za model implantata korisnika. Pogledajte Provodenje MRI
snimanja na stranici 12.

+ Ako je lijecnik koji je uputio pacijenta na pretragu propisao da se MRI snimanje moze
provesti bez magneta implantata, magnet je kirurski uklonjen. Pogledajte Priprema za MRI
pretragu na stranici 6.

+  Komplet za MRI Cochlear potreban je za MRI snimanja na 1,5 T s magnetom implantata na
mjestu za implantate serije CI500, CI24RE, CI24R, CI24M i CI22M. Za upute o primjeni
kompleta za MRI prije MRI snimanja pogledajte Korisnicki priru¢nik za komplet za MRI
Cochlear koji se nalazi uz komplet za MRI. Pogledajte Tablica 6: Uvjeti za MRI za magnet
implantata na stranici 18

+  Komplet za MRI mora se unaprijed osigurati radi upotrebe tijekom MRI snimanja.
Komplet za MRI moZete naruditi u najblizem uredu tvrtke Cochlear ili kod sluzbenog
distributera.

+ Bandaziranje glave nije potrebno za implantate serije CI600, ¢ak i ako je postavljen magnet,
pri1,5Tili3T.

Nepotrebna upotreba bandaziranja glave ili udlage s implantatima serije CI600 prouzrocit
¢e prekomjeran pritisak, a time i mogucu vecu nelagodu za pacijenta.
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Priprema za provodenje MRI pretrage

» Razgovarajte s korisnikom o osjecajima koji se mogu javiti tijekom MRI snimanja.
Pogledajte Udobnost bolesnika na stranici 13.

» Objasnite pacijentu kako ¢e biti pozicioniran za snimanje.
Pogledajte Pozicioniranje pacijenta na stranici 13.

+  Prije ulaska u prostoriju u kojoj se obavlja MRI snimanje skinite procesor zvuka.
Procesor zvuka nije siguran za MR.

% Napomena: nakon skidanja procesora zvuka pacijent mozda vise nec¢e moci Cuti.

+ Pocizionirajte pacijenta tako da mu smanjite osjecaj nelagode. Pogledajte Pozicioniranje
pacijenta na stranici 13.

» Pridrzavajte se odjeljka Uvjeti snimanja i granice SAR-a na stranici 19.

Osobe s implantatima s obje strane

Oprez: ako je jedan ili viSe implantata kohlearni implantat CI22M bez zamjenjivog magneta, MRI pretrage su
kontraindicirane.

Primijenite sigurnosne informacije za MRI za korisnikov model implantata s najstrozim zahtjevima za
MRI izlaganje.

Provodenje MRI snimanja

MRI snimanje mora se provesti uz pridrzavanje sigurnosnih informacija za MRI koje se odnose na
model pacijentova implantata.

Kada je pacijentu potrebno MRI snimanje na lokaciji na tijelu udaljenoj od mjesta implantata, i dalje
morate slijediti sigurnosne informacije za MRI koje se odnose na model implantata korisnika.
Procitajte odjeljke Utvrdivanje modela implantata Cochlear Nucleus na stranici 14 i Sigurno
provodenje MRI snimanja na stranici 18.
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Priprema za provodenje MRI pretrage

Pozicioniranje pacijenta

[z sigurnosnih razloga pacijent mora lezati ravno na ledima, s licem okrenutim prema gore prije
ulaska u komoru za MRL

Glavu pacijenta poravnajte s osi otvora komore za MRL. Pacijentu treba savjetovati da lezi Sto je
mirnije moguce i da ne pomice glavu tijekom MRI snimanja.

ﬁ Oprez

Tijekom snimanja dok je magnet implantata na mjestu pobrinite se da se pacijent ne pomakne vise od
15 stupnjeva (15°) od sredisnje linije (os Z) komore tijekom MRI snimanja.

Ako pacijenta ne pozicionirate ispravno prije MRI snimanja, to moZe uzrokovati zakretanje implantata i bol za
pacijenta ili demagnetizaciju magneta implantata.

Udobnost bolesnika

Pacijentima kojima je postavljen magnet implantata objasnite da mogu osjetiti lagano pomicanje
magneta i otpor pri pomicanju kao pritisak na kozi.

Za uredaje za koje je potreban komplet za MRI, komplet za MRI ¢e smanjiti vjerojatnost pomicanja
magneta implantata. Osjecaj ce biti slican snaznom pritisku palca na kozu.

Ako pacijent osjeca bol, posavjetujte se s lije¢nikom pacijenta kako biste odlucili treba li magnet
implantata ukloniti, odnosno treba li se mozda upotrijebiti lokalni anestetik u svrhu smanjenja
nelagode.

Oprez: prilikom davanja lokalne anestezije vodite racuna o tome da ne dode do perforacije silikona
implantata.

Osim toga, objasnite pacijentu da tijekom MRI snimanja moze Cuti zvukove.
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Utvrdivanje modela implantata Cochlear Nucleus

Utvrdivanje modela implantata
Cochlear Nucleus

Podatak o modelu implantata naveden je na iskaznici o implantatu pacijenta korisnika uredaja
Cochlear.

Ako pacijent nema svoju iskaznicu o implantatu uz sebe, vrsta i model implantata mogu se utvrditi
bez kirurske intervencije. Procitajte odjeljke Informacije o rendgenskom snimanju za utvrdivanje
modela implantata Cochlear Nucleus na stranici 14, Smjernice za rendgensko snimanje na

stranici 14 i Identifikacijske znacajke na stranici 15.

Informacije o rendgenskom snimanju za utvrdivanje modela
implantata Cochlear Nucleus

Implantati Cochlear Nucleus izradeni su od metala i implantiraju se ispod koZe iza uha.

Slika 2: Mjesto implantata Cochlear Nucleus iza uha

Smijernice za rendgensko snimanje

Bocno rendgensko snimanje pri 70 kV / 3 mAs osigurava dostatan kontrast za utvrdivanje modela
implantata.

Modificirana Stenverova projekcija ne preporucuje se za utvrdivanje modela implantata jer bi se
implantati mogli prikazivati pod kutom.

Slike bi trebale sadrzavati nesmetan prikaz zavojnica antena i tijela implantata.

Osobe s implantatima s obje strane mogu imati razli¢ite modele implantata sa svake strane glave.
Boc¢no rendgensko snimanje lubanje s kranijalnim kutom cijevi od 15 stupnjeva uzrokuje pomak
implantata na slici, $to omogucuje raspoznavanje identifikacijskih znacajki.
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Utvrdivanje modela implantata Cochlear Nucleus

Identifikacijske znacajke

Identifikacijske znacajke na rendgenskoj slici implantata Cochlear Nucleus objasnjene su na
sljedecim stranicama. Drugi modeli implantata mogu imati drukcije identifikacijske znacajke.

Implantati serije Cochlear Nucleus CI600 i CI500"
Implantati serije Cochlear Nucleus CI600 - CI612, C1622, CI624, CI632 te implantati serije CI500 -
CI512, CI522, C1532, ABI541 - nemaju znakove koji ne propustaju zracenje.

Implantati serije CI600 i serije CI500 mogu se s pomocu rendgenskih zraka prepoznati po obliku
implantata i rasporedu elektronickog sklopa. Ako su vam potrebne dodatne pojedinosti o
implantatu, obratite se lokalnom predstavniku tvrtke Cochlear koji ¢e vas uputiti u na¢in odredivanja
sljedecih karakteristika:

Proizvodac
+ Model
Godina proizvodnje

Raspored elektroni¢kog sklopa identi¢an je u implantatima Cochlear Nucleus serije CI600 i CI500.
Jedinstvena identifikacijska znacajka za implantate serije CI600 je oblik magneta te tri rupe pokraj
magneta, kao u tablici u nastavku.

Rendgenska slika Rendgenska slika

implantata serije CI600 | implantata serije CI500 Lo Lt (el b sz [

1. Trirupe pokraj magneta

2. Oblik magneta

3. Okrugli oblik na kraju za izlaz
zavojnice u rasporedu
elektronickog sklopa

4. Serija zicanih prikljucaka vidljivih s
obje strane elektronickog sklopa

5. Kvadratni oblik tijela implantata

Tablica 1: Implantati serije CI600 i CI500 identificirani prema obliku i elektronickom sklopu

“ Svi proizvodi nisu dostupni u svim drzavama. Za informacije o proizvodu obratite se lokalnom
zastupniku tvrtke Cochlear.
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Utvrdivanje modela implantata Cochlear Nucleus

Implantati serije Cochlear Nucleus CI24RE, CI24R, CI24M i CI22M

Implantati Cochlear Nucleus koji se mogu identificirati prema znakovima koji ne propustaju zracenje

i koji su na njima ispisani jesu:

Serija CI24R - CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)
Serija CI24M - CI24M, CI 11+11+2M i ABI24M
Serija CI22M - CI22M

Serija CI24RE - CI422, CI24REH (Hybrid L24), CI24RE (CA), CI24RE (CS), CI24RE (ST)

Na svakom su implantatu otisnute tri skupine znakova koji ne propustaju zracenije.

1. Prvi znak sluzi za utvrdivanje proizvodaca - 'C' predstavlja tvrtku Cochlear Limited.
2. Drugi (sredniji) znak sluZi za utvrdivanje modela implantata.
3. Tredi znak sluzi za utvrdivanje godine proizvodnje. Kako biste odredili godinu proizvodnje
implantata, obratite se predstavniku tvrtke Cochlear.
Lokacija druge (srednje) A et
Model implantata skupine znakova koji ne rgnjlgg{hkzorjalugeen'e
propustaju zracenje prop ) )
Cl422 13
CI24REH (Hybrid L24) 6
CI24RE (CA) 5
CI24RE (CS) 7
CI24RE (ST) 4

Tablica 2: Implantati serije CI24RE identificirani su znakovima koji ne propustaju zracenje

Lokacija druge (srednje)
Model implantata skupine znakova koji ne
propustaju zracenje

Znakovi koji ne
propustaju zraenje

CI24R (CA) 2
CI24R (CS) C
CI24R (ST) H

Tablica 3: Implantati serije CI24R identificirani su znakovima koji ne propustaju zracenje
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Utvrdivanje modela implantata Cochlear Nucleus

Lokacija druge (srednje)
Model implantata skupine znakova koji ne
propustaju zraenje

Znakovi koji ne
propustaju zracenje

CI24M T
CI11+1142M p
ABI24M G

Tablica 4: Implantati serije CI24M identificirani su znakovima koji ne propustaju zracenje

Lokacija druge (srednje)
Model implantata skupine znakova koji ne
propustaju zraenje

Znakovi koji ne
propustaju zracenje

CI22M sa

; . Lili)
zamjenjivim magnetom

CI22M bez zamijenjivog
magneta

Tablica 5: Implantati serije CI22M identificirani su znakovima koji ne propustaju zracenje
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Sigurno provodenje MRI snimanja

Sigurno provodenje MRI snimanja

Uvjeti za MRI za magnet implantata

Za neke modele implantata i jakosti MRI polja potrebna je bandaza s kompletom za MRI ili treba
kirurski ukloniti magnet implantata. U odjeljku Tablica 6 na stranici 18 potrazite informacije o
svakom modelu implantata Cochlear Nucleus.

Bandaziranje glave nije potrebno za implantate serije CI600, cak i ako je postavljen magnet, pri 1,5T

ili3T

Nepotrebna upotreba bandaZiranja glave ili udlage s implantatima serije CI600 prouzrocit ¢e

prekomjeran pritisak, a time i mogucu vecu nelagodu za pacijenta.

LERENTE Potreban je
Vrsta implantata Jako;t MRI _magneta komplet za MRI
polja (T) implantata
Da/Ne
Da/Ne

Implantati serije CI600

15
Cl612, Cl622, CI624, CI632 Ne Ne

3
Implantati serije CI500

15 Ne Da
CI512, CI522, CI532, ABI541

3 Da Ne
Implantati serije CI24RE
C1422, CI24REH (Hybrid L24), 1 Ne Pa
CI24RE (CA), CI24RE (ST) 3 D3 Ne
Implantati serije CI24R i CI24M
CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST), 1 Ne ba
CI24M, ABI24M 3 Da Ne

1,5 Ne Da
CI11+11+2M

3 MRI je kontraindiciran
Implantati serije CI22M

15 Ne Da
CI22M sa zamjenjivim magnetom

3 MRI je kontraindiciran

1,5
CI22M bez zamjenjivog magneta MRI je kontraindiciran

3

Tablica 6: Uvjeti za MRI za magnet implantata

Smjernice za MRI



Sigurno provodenje MRI snimanja

Uvjeti snimanja i granice SAR-a

Sigurnosne informacije za MRI navedene u ovim smjernicama odnose se samo na vodoravne MRI
skenere jakosti od 1,5 T3 T (sa zatvorenim ili Sirokim tunelom) s kruzno polariziranim (CP) RF
poljem za maksimalno vrijeme aktivnog skeniranja od 60 minuta.

Upozorenje: MRI snimanje na 3 T mora se izvrsiti u tehnici kvadrature ili CP-a za aktivnu radiofrekvencijsku (RF)
zavojnicu. Upotreba nacina rada s vise kanala moze rezultirati lokaliziranim zagrijavanjem iznad sigurne
razine.

Sva snimanja moraju se provesti u skladu s odredenim granicama SAR-a za odgovarajuci implantat.

Prije skeniranja uzmite u obzir sljedece:

Aktivne/pasivne zavojnice za glavu i zavojnice za cijelo tijelo mogu se sigurno upotrebljavati
unutar preporucenih granica SAR-a. Pogledajte sigurnosne informacije za MRI i tablice
preporucenih granica SAR-a na sljedecim stranicama ovog odjeljka.

Lokalne cilindri¢ne aktivne/pasivne zavojnice mogu se sigurno upotrebljavati bez SAR
ogranicenja pod uvjetom da udaljenost izmedu cjelokupnog implantata i kraja lokalne RF
zavojnice iznosi barem koliko i polumjer lokalne RF zavojnice.

Lokalne cilindri¢ne pasivne RF zavojnice mogu se sigurno upotrebljavati s kohlearnim
implantatima tijekom

MRI snimanja pod uvjetom da se ne premase granice SAR-a za aktivnu zavojnicu.
Lokalne planarne (plosne linearno polarizirane) pasivne RF zavojnice moraju se drzati na
udaljenosti vecoj od 10 cm od kohlearnog implantata.

Maksimalno dopusteno vrijeme MRi snimanja je 60 minuta neprekidnog snimanja s
granicama SAR-a navedenima u ovom odjeljku.

Slika 3: Lokacije referentne tocke

40 cm Referentna tocka manje od
40 cm od vrha glave

Referentna tocka na 40 cm
ili vise od vrha glave
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Sigurno provodenje MRI snimanja

Implantati serije CI600

Ogranicenje

Ogranicenje prosjecne

prosjecne SAR SAR razine za cijelo tijelo
Maksimalni razine za glavu (W/kg)
Vrsta Jakost dopusteni (W/kg)
implantata MRI polja prostorni Lokacija referentne tocke
P (T) gradijent polja Upotreba
(T/m) aktivne/pasivne | <40cmod | >40cm od
AN 23] vrha glave | vrha glave
glavu
Cle12
Cl622
1,5 20 <2 <1 <2
Cle24
Cle32
Cle12 <0,5
Cl622 <0,4
3 20 <1 <1
C1624 <0,4
Cl632 <0,4

Tablica 7: Sigurnosne informacije za MRI i preporucene granice SAR-a za implantate serije CI600
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Sigurno provodenje MRI snimanja

Implantati serije CI500

Ogranicenje
prosjecne SAR

Ogranicenje prosjecne
SAR razine za cijelo tijelo

Maksimalni razine za glavu (W/kg)
Vrsta Jakost dopusteni (W/kg)
implantata MRI polja prostorni Lokacija referentne tocke
P (T) gradijent polja Upotreba
(T/m) aktivne/pasivne | <40cmod | >40cm od
AN 2] vrha glave | vrha glave
glavu
CI512
(1522
1.5 20 <2 <1 <2
CI532
ABI541
C1512 <0,5
(1522 <04
3 20 <1 <1
CI532 <04
ABI541 <0,5

Tablica 8: Sigurnosne informacije za MRI i preporucene granice SAR-a za implantate serije CI500

Smjernice za MRI
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Sigurno provodenje MRI snimanja

Implantati serije CI24RE

Ogranicenje

Ogranicenje prosje¢ne
SAR razine za cijelo

prosjecne SAR I
Maksimalni razine za glavu tijelo (W/kg)
akost dopusteni W/k
_ Vrsta J MRI prgstorni Wika) Lokacija referentne
implantata polja(T) | gradijent polja Upotreba tocke
(T/m) aktivne/pasivne | < 40cm > 40 cm
EENTOIIEE 24 od vrha od vrha
glavu glave glave
Cl422
CI24REH
(Hybrid L24) 15 20 <2 <1 <2
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)
Cl422
CI24REH
(Hybrid L24) 3 20 <1 <0,5 <1
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)

Tablica 9: Sigurnosne informacije za MRI i preporucene granice SAR-a za implantate serije CI24RE
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Sigurno provodenje MRI snimanja

Implantati serije CI24R i CI24M

Ogranicenje

Ogranicenje prosjecne

prosje€ne SAR | SAR razine za cijelo tijelo
Maksimalni razine za glavu (W/kg)
Vrsta Jakost dopusteni (W/kg)
implantata MRI polja prostorni Lokacija referentne
P (T) gradijent polja Upotreba tocke
(T/m) aktivne/pasivne
zavojnice za <40cmod | 240 cm od
glavu vrha glave | vrha glave
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 1.5 20 <2 <1 <2
CI24M
ABI24M
CI11+11+2M 1.5 20 <1 <0,5 <1
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 3 20 <1 <0,5 <1
CI24M
ABI24M
CI11+11+2M 3 MRI je kontraindiciran

Tablica 10: Sigurnosne informacije za MRI i preporucene granice SAR-a za implantate serije CI24R i CI24M
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Sigurno provodenje MRI snimanja

Implantati serije CI22M

Ogranicenje

Ogranicenje
prosjecne SAR

prosjecne SAR | razine za cijelo tijelo
Maksimalni razine za glavu (W/kg)
Vrsta Jakost dopu§tenj (W/kg)
implantata MRI prostorni Lokacija referentne
polja(T) | gradijent polja Upotreba tocke
(T/m) aktivne/pasivne
zavojnice za <40cm | =40cm
glavu odvrha | odvrha
glave glave
CI22M sa 15 20 <2 <1 <2
zamjenjivim
magnetom 3 MRI je kontraindiciran
CI22M bez 1.5
zamjenjivog MRI je kontraindiciran
magneta 3

Tablica 11: Sigurnosne informacije za MRI i preporucene granice SAR-a za implantate serije CI22M
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Smetnje i artefakti na slici

Smetnje i artefakti na slici

Implantat Cochlear Nucleus stvara osjenjenje na MR slici u blizini implantata, $to dovodi do gubitka
dijagnostickih informacija.

Ako pregled obuhvaca podrucje blizu implantata, razmislite o uklanjanju magneta implantata jer
prisutnost magneta moze umanijiti kvalitetu MR slike.

Ako se magnet implantata treba ukloniti, uputite pacijenta odgovaraju¢em lijecniku koji ¢e
organizirati uklanjanje magneta prije MRI snimanja.

Rezultati artefakta na slici koje prikazuju Tablica 13 i Tablica 14 na stranici 26 temelje se na
maksimalnom prosirenju artefakta od sredine implantata tijekom snimanjana 1,5Ti3 T uz
upotrebu opcije za smanjenje metalnih artefakata (Metal Artefact Reduction Sequence, MARS).
Parametri MARS koje detaljno prikazuje Tablica 712 na stranici 25 upotrijebljeni su za stvaranje
veli¢ina artefakta navedenih na sljedec¢im stranicama.

Daljnja optimizacija parametara snimanja moze posluziti za minimiziranje Sirenja artefakta.

MARS turbo spin-eho
Slijed:

15T 3T
Vrijeme odjeka (Echo Time, TE) [ms] 17 50
Vrijeme ponavljanja
(Repetition Time, TR) [ms] 2375 4000
Kut preokretanja [°] 90 90
Pojasna Sirina po pikselu [Hz/piksel] 319 781
Pojasna Sirina [kHz] 82 200

Tablica 12: Postavke parametra MARS
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Slike artefakata koje prikazuju Tablica 13 i Tablica 14 na stranici 26 predstavljaju najvece aksijalne
rezultate za sve implantate. Pojedinacne veli¢ine artefakta po modelu implantata detaljno prikazuju
Tablica 15 na stranici 27 i Tablica 16 na stranici 28.

Za osobe s implantatima s obje strane artefakti na slici koje prikazuju Tablica 13 i Tablica 14 na
stranici 26 zrcale se na suprotnoj strani glave za svaki implantat. Moze do¢i do odredenog
produZenja artefakta izmedu implantata.

26

Magnet implantata
na mjestu
(samo serija CI600)

Magnet implantata
+ magnetska
udlaga

Uklonjen magnet
implantata

6,9cm (2,7 1in.)

12,4 cm (4,9 1in.)

4,8cm (1,9in))

Tablica 13: Maksimalno Sirenje artefakta na 1,5 T za sve vrste implantata

Magnet implantata
na mjestu
(samo serija CI600)

Uklonjen magnet
implantata

6,4cm(2,5in.)

29cm (1,11in.)

Tablica 14: Maksimalno Sirenje artefakta na 3 T za sve vrste implantata
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Smetnje i artefakti na slici

Maksimalni polumjer artefakta
(sa slijedom MARS)

Vrsta Jakost [em/in.]
. MRI .
implantata . Magnet implantata Implantat s
polja (T) .
na mjestu nemagnetskom kasetom
Aksijalno Aksijalno
Implantati serije CI600
C1612, C1622 15 69/2,7 29,1
Cle24, Cl632 3 6,4/2,5 2,9/1,1

Smjernice za MRI

Tablica 15: Dimenzije artefakta za implantate serije CI600
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Smetnje i artefakti na slici

Maksimalni polumjer artefakta
(sa slijedom MARS)

Vrsta o
implantata N.IRI S magnetom implantata + Uklonjen magnet
polja (T) .
magnetskom udlagom implantata
Aksijalno Aksijalno
Implantati serije CI500
(1512, C1522 1 12,4/4,9 2,9/1,1
(532, ABIS41 3 Nije primjenjivo’ 2911
Implantati serije CI24RE
Cl422, CI24REH 1.5 11,3/44 2,6/1,0
(Hybrid L24),
CI24RE (CA), 3 - S 2510
CL24RE (ST) Nije primjenjivo 51,
Implantati serije CI24R
CI24R (CA), 1.5 11,3/4,4 2,6/1,0
CI24R (CS),
CI24R (ST) 3 Nije primjenjivo’ 2,5/1,0
Implantati serije CI24M
1,5 11,3/4,4 2,8/1.1
CI24M, ABI24M
3 Nije primjenjivo’ 2,5/1,0
1.5 11,3/44 2,8/11
CI11+11+2M
3 MRI je kontraindiciran
Implantati serije CI22M
CI22M sa 1,5 11,3/44 4,8/1,9
zamjenjivim
magnetom 3 MRI je kontraindiciran
CI22M bez 1,5
zamjenjivog MRI je kontraindiciran
magneta 3

Tablica 16:

Dimenzije artefakta za implantate serije CI500, CI2Z4RE, CI24R, CI24M i CI122M

T Kirurgki uklonite magnet implantata prije MRI snimanja na 3 T.
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Sto treba uzeti u obzir nakon provodenja MRI pretrage

Sto treba uzeti u obzir nakon provodenja MRI
pretrage

Ako je magnet implantata na mjestu

Nakon Sto pacijent napusti prostoriju u kojoj se obavlja MRI, prema potrebi uklonite sadrzaj
kompleta za MRI s glave pacijenta. Cjelovite upute i upozorenja potraZite u Korisnickom prirucniku za
komplet za MRI Cochlear isporu¢enom s kompletom za MRI. Zamolite pacijenta da postavi procesor
zvuka na glavu i ukljuci ga.
Potvrdite:

postavljanje procesora zvuka ispravno je

nema neugode

+ pacijent normalno prima zvuk.

Ako dolazi do neugode, ako je percepcija zvuka promijenjena ili ako dolazi do problema u
postavljanju procesora zvuka, uputite pacijenta da Sto prije zatrazi pomoc od lije¢nika koji je ugradio
implantat.

Ako je magnet implantata uklonjen

Pogledajte Sto treba uzeti u obzir u slucaju uklanjanja magneta implantata na stranici 9.

Smjernice za MRI 29



Pravna izjava

Pravna izjava

[zjave u ovom vodicu smatraju se istinitima i ispravnima od datuma objavljivanja. Medutim,
specifikacije su podloZne promjenama bez prethodne najave.

© Cochlear Limited 2022. Sva prava pridrzana.

Pravna napomena o zastitnom znaku

Sustavi implantata Cochlear zasticeni su jednim ili vise medunarodnih patenata.

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, elipticni logotip, Vistafix, Whisper, WindShield i Xidium zastitni
su znakovi ili registrirani zastitni znakovi grupe trgovackih drustava Cochlear.
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