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O ovom prirucniku

O ovom priru€niku

Ovaj prirucnik se odnosi na implante Cochlear™ Nucleus®. Namenjen je slede¢im grupama:

+ specijalizovano medicinsko osoblje koje priprema i obavlja MRI snimanja
+ lekari koji upucuju korisnika implanta Cochlear Nucleus na snimanje magnetnom rezonancom

« primaoci implanta Cochlear Nucleus i/ili njihovi staratelji.

Ovaj priru¢nik sadrzi informacije o bezbednom snimanju magnetnom rezonancom primaoca implanta
Cochlear Nucleus.

Snimanje magnetnom rezonancom pod uslovima koji se razlikuju od onih opisanih u ovom priru¢niku
moze dovesti do teskih povreda pacijenta ili neispravnosti uredaja.

Zbog rizika povezanih sa koris¢enjem magnetne rezonance na pacijentima koji imaju implantirani
medicinski uredaj, vazno je procitati i usvojiti ta uputstva i pridrzavati ih se kako ne bi doslo do
povreda pacijenta ili kvara na uredaju.

Uz ovaj prirucnik se moraju procitati i relevantni dokumenti koji se dobijaju uz implant Cochlear Nucleus,

kao sto su ,Prirucnik za lekare” i ,Brosura s vaznim informacijama”.

ViSe informacija potrazite na veb-lokaciji www.cochlear.com/miri ili se obratite regionalnom
predstavnistvu kompanije Cochlear. Kontakt brojevi se nalaze na poledini ovih smernica.

Simboli koriS¢eni u ovom dokumentu

L
a Napomena: Vazne informacije ili saveti.

A Oprez: Treba obratiti posebnu paznju da bi se obezbedila sigurnost i efikasnost. Moze
prouzrokovati oStec¢enje opreme.

A Upozorenje: Mogudi sigurnosni rizici i ozbiljne neZeljene reakcije. MoZe do¢i do telesnih
povreda osoba.
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Priprema za pregled magnetnom rezonancom

Priprema za pregled magnetnom rezonancom

Ovo su smernice specifitne za implante Cochlear Nucleus i dopunjuju druge mere koje treba uzeti u
obzir prilikom obavljanja pregleda magnetnom rezonancom, a koje propisuje proizvodac uredaja za
magnetnu rezonancu ili protokoli u ustanovi u kojoj se obavlja magnetna rezonanca. Primaoci bi
trebalo da se posavetuju sa lekarom koji je obavio implantaciju pre pregleda magnetnom
rezonancom.

Neklinicko testiranje je pokazalo da su implanti Cochlear Nucleus uslovno bezbedni za

ﬁ snimanje magnetnom rezonancom. Pacijent sa implantom Cochlear Nucleus moze
bezbedno da se skenira pod uslovima navedenim u ovom dokumentu. Nepostovanje
ovih uslova moZe da dovede do povrede pacijenta.

Saradnja medu specijalistima

Priprema za pregled magnetnom rezonancom primaoca kohlearnog implanta i obavljanje takvog
pregleda zahteva saradnju izmedu specijaliste za dato sredstvo i/ili lekara zaduZenog za ugradnju
implanta, lekara koji je uputio pacijenta na snimanje i radiologa/tehnicara za magnetnu rezonancu.

» Specijalista za implant kohlearnog uredaja - poznaje tip implanta i gde da pronade
odgovarajuce parametre za magnetnu rezonancu za implant.

« Lekar koji je uputio pacijenta na pregled - zna lokaciju na kojoj se treba sprovesti snimanje
magnetnom rezonancom i potrebne dijagnosticke informacije, te donosi odluku da li magnet
implanta treba da se ukloni pri pregledu magnetnom rezonancom. Savetuje se sa lekarom koji
obavlja implantaciju kohlearnog uredaja u vezi sa razmatranjima koje navodi Odredivanje
podobnosti za snimanje magnetnom rezonancom na strani 7.

+ Lekar zaduZen za ugradnju implanta - hirurski uklanja magnet implanta i zamenjuje ga
nemagnetnim elementom ili nemagnetnom kasetom ukoliko je lekar koji je uputio pacijenta
na pregled to trazio. Nakon snimanja magnetnom rezonancom, lekar zaduzen za ugradnju
implanta zamenjuje taj element novim sterilnim zamenskim magnetom ili kasetom
zamenskog magneta.

+ Radiolog/tehnicar za snimanje magnetnom rezonancom - podeSava skeniranje
magnetnom rezonancom koristeci pravilne parametre za magnetnu rezonancu i polozaj
pacijenta. Savetuje se sa primaocem implanta tokom pregleda magnetnom rezonancom.
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Priprema za pregled magnetnom rezonancom

Odredivanje podobnosti za snimanje magnetnom
rezonancom

Kako bi se utvrdilo da li se pacijent moze podvrgnuti snimanju magnetnom rezonancom, najpre
treba utvrditi koji model implanta Cochlear Nucleus pacijent koristi. Pogledajte odeljak Karakteristike
za identifikovanje na strani 15. Kada proverite model implanta, procitajte odeljak Bezbedno
sprovodenje snimanja magnetnom rezonancom na strani 18 u kojem cete pronaci informacije o
bezbednosti prilikom snimanja magnetnom rezonancom za dati model implanta.

Ako ste vi lekar koji upucuje korisnika implanta Cochlear Nucleus na snimanje magnetnom
rezonancom, obavezno uzmite u obzir sledece:

Smernice za snimanje magnetnom rezonancom

Upoznajte se sa rizicima koji su povezani sa magnetnom rezonancom i obavestite pacijenta
o njima. Pogledajte odeljak Rizici povezani sa magnetnom rezonancom i implantima
Cochlear Nucleus na strani 8.

Upoznajte se sa uslovima za obavljanje snimanja magnetnom rezonancom i potvrdite da je
prisutna jasna indikacija za pregled magnetnom rezonancom. Pogledajte odeljak Bezbedno

sprovodenje snimanja magnetnom rezonancom na strani 18.
Razmotrite i sledece:

- Vreme obavljanja hirurskog zahvata ugradnje implanta i izlaganje zra¢enju magnetne
rezonance

- Starost i opSte zdravstveno stanje primaoca implanta, kao i vreme oporavka ili potencijalnu
traumu od hirurskog zahvata na magnetu implanta
- Postojece ili potencijalne oziljke na tkivu na mestu magneta implanta
Implant Cochlear Nucleus stvara senke na snimku magnetne rezonance u blizini implanta,

Sto dovodi do gubitka dijagnostickih informacija. Pogledajte odgovarajuce tabele sa
dimenzijama artefakta u odeljku Smetnje i artefakti na snimku na strani 25.

- Ako se potrebni dijagnosticki podaci moraju prikupiti u podrucju u kojem se nalazi implant,
moZzda je potrebno ukloniti magnet implanta. Ako je potrebno, uputite pacijenta na
odgovarajuceq lekara koji ¢e organizovati uklanjanje magneta pre snimanja magnetnom
rezonancom.

Proverite da li pacijent ima druge implantirane medicinske uredaje, aktivne ili one koji se vise
ne upotrebljavaju. Ako pacijent ima jo$ neki ugradeni uredaj, pre obavljanja magnetne
rezonance proverite da li je uredaj kompatibilan za pregled magnetnom rezonancom.

- Kompanija Cochlear je procenila interakciju implanata opisanih u ovom prirucniku sa
drugim uredajima implantiranim u blizini tokom snimanja magnetnom rezonancom, te
utvrdila da ne postoji povecan rizik od zagrevanja kohlearnog implanta.

U slucaju snimanja magnetnom rezonancom na 1,5 T ili 3 T, proverite da li treba ukloniti
magnet implanta i da li je potreban komplet MRI Kit. Pogledajte odeljak Uslovi za magnet
implanta za snimanje magnetnom rezonancom na strani 18.

- Ako je magnet implanta potrebno ukloniti, uputite pacijenta na odgovarajuceg lekara
koji ¢e organizovati uklanjanje magneta pre snimanja magnetnom rezonancom.

- Ako je potreban komplet MRI Kit, potrebno ga je nabaviti unapred, kako bi se mogao
koristiti tokom snimanja magnetnom rezonancom. MRI kit moZzete naruciti u najblizoj

kancelariji kompanije Cochlear ili kod zvani¢nog distributera.



Rizici povezani sa magnetnom rezonancom i implantima Cochlear Nucleus

Rizici povezani sa magnetnom rezonancom i
implantima Cochlear Nucleus

Ako se ne postuju informacije o bezbednosti prilikom snimanja magnetnom rezonancom koje se
odnose na implantirane uredaje, mogu se javiti slededi rizici:
+ Pomeranje uredaja

Snimanje koje nije u skladu sa parametrima navedenim u ovim smernicama moze izazvati
pomeranje magneta implanta ili uredaja sa svog mesta tokom pregleda magnetnom
rezonancom, Sto moze dovesti do povrede koze ili tkiva.

» Ostecenje uredaja
[zlaganje zracenju magnetne rezonance koje premasuje vrednosti navedene u ovim
smernicama moZe izazvati oStecenje uredaja.
+ Slabljenje magneta implanta
- Snimanje na stati¢ckim magnetnim poljima Cija se jacina razlikuje od vrednosti navedenih
u ovim smernicama moze dovesti do slabljenja magneta implanta.
- Ako se pacijent ne pozicionira ispravno pre snimanja magnetnom rezonancom ili se
glava pomeri tokom snimanja, magnet implanta moZze biti razmagnetisan.

- Magnet implanta je projektovan i proveren prema najsavremenijim industrijskim
standardima. Veoma je mala verovatnoca da ¢e do¢i do demagnetizacije ako se pacijent
pozicionira u skladu sa uputstvima u ovim smernicama.

+ Osecaj nelagodnosti

[zlaganje zracenju magnetne rezonance koje premasuje vrednosti navedene u ovim smernicama
moze dovesti do toga da pacijent Cuje zvuk ili buku i/ili oseti bol.

» Zagrevanje implanta

Pridrzavajte se preporucenih SAR vrednosti koje su navedene u ovim smernicama kako bi se
izbeglo zagrevanje implanta iznad bezbednih nivoa.

« Artefakt na snimku

- Implant Cochlear Nucleus stvara senke na snimku magnetne rezonance u blizini
implanta, Sto dovodi do gubitka dijagnostickih informacija.

- Ako pregled obuhvata podrugje blizu implanta, treba razmisliti o uklanjanju magneta

implanta jer prisutnost magneta moze umanijiti kvalitet snimka magnetne rezonance.
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Rizici povezani sa magnetnom rezonancom i implantima Cochlear Nucleus

Sta treba uzeti u obzir u slucaju uklanjanja magneta implanta

Ako je pre pregleda magnetnom rezonancom potrebno ukloniti magnet implanta, neophodna je
tesna saradnja izmedu specijalista radi uklanjanja magneta implanta, snimanja magnetnom
rezonancom i obavljanja naknadne zamene magneta implanta.

Ako se pregled magnetnom rezonancom, uklanjanje magneta i zamena obavljaju istog dana,
udubljenje za magnet moZe da ostane prazno. Pogledajte odeljak Uslovi za magnet implanta za
snimanje magnetnom rezonancom na strani 18.

Ako je potrebno snimanje glave magnetnom rezonancom tokom odredenog vremenskog perioda
uz uklanjanje magneta, magnet implanta mora da se zameni u sterilnom hirurskom okruzenju
nemagnetnom kasetom ili nemagnetnim elementom. Dok nema magneta, nemagnetna kaseta ili
nemagnetni element sprecavaju urastanje fibroznog tkiva u udubljenje na implantu. Takve izrasline
tkiva bi otezale ponovno postavljanje magneta implanta.

Upozorenje: Kako bi se smanjio rizik od infekcije ili urastanja fibroznog tkiva u udubljenje na implantu,

A nemojte ostavljati dZep za magnet praznim tokom snimanja magnetnom rezonancom koja se obavljaju tokom
perioda od nekoliko dana. Pri uklanjanju magnetne kasete ili magneta implanta, zamenite ga nemagnetnom
kasetom ili nemagnetnim elementom.

Plocica na zavojnici implanta serije Uklonjivi magnet implanta iz serije
CI600 sa kasetom magneta u dzepu CI500 u dZepu za magnet implanta

Slika 1: Implanti serije CI600 i CI500 sa uklonjivim magnetom

Oprez: Nemagnetni elementi za implante serije CI500 razli¢ite su velicine od nemagnetnih elemenata
za implante serije CI24RE i starije implante. Obavezno upotrebite odgovarajuc¢i nemagnetni element.

Smernice za snimanje magnetnom rezonancom 9



Rizici povezani sa magnetnom rezonancom i implantima Cochlear Nucleus

Kada se nemagnetna kaseta ili nemagnetni element postavi na mesto, snimanja magnetnom
rezonancom mogu bezbedno da se obave sa poljima od 1,5 Ti 3 T bez potrebe za previjanjem ili
koris¢enjem kompleta MRI Kit.

A Napomena: Dok je magnet uklonjen, primalac moZe da nosi Cochlear zadrZni disk koji ¢e drzati zavojnicu
procesora zvuka na mestu. Zadrzni diskovi mogu se nabaviti od kompanije Cochlear.

Kada vise nema potrebe za pregledima magnetnom rezonancom, nemagnetna kaseta ili
nemagnetni element se uklanja i zamenjuje novom kasetom zamenskog magneta ili sterilnim
zamenskim magnetom.

Nemagnetna kaseta, nemagnetni element, kaseta zamenskog magneta i sterilni zamenski magnet

se isporucuju posebno u sterilnim pakovanjima. U pitanju su predmeti za jednokratnu upotrebu.
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Priprema za obavljanje pregleda magnetnom rezonancom

Priprema za obavljanje pregleda magnetnom
rezonancom

Nijedna spoljasnja komponenta sistema implanta Cochlear (npr. procesori zvuka,
daljinski upravljaci i slicna dodatna oprema) nije bezbedna za pregled magnetnom
rezonancom. Pre ulaska u prostoriju u kojoj se nalazi uredaj za snimanje magnetnom
rezonancom, pacijent mora skinuti sve spoljasnje komponente svog sistema implanta
Cochlear.

Pacijent sa jednim ili dva slusna implanta Cochlear Nucleus se moze bezbedno snimati pomocu
opreme za magnetnu rezonancu ako su ispunjeni uslovi navedeni u ovim smernicama.

Pre snimanja potvrdite sledece:

Utvrden je model implanta. Pogledajte odeljak Utvrdivanje modela implanta Cochlear Nucleus
na strani 14.

- Dodatne informacije o bilateralnim primaocima potrazite u odeljku Bilateralni primaoci na
strani 12.

Artefakt je razmotren, a obavljanje snimanja magnetnom rezonancom i dalje ima vrednost
kao dijagnosticka metoda. Pogledajte odeljak Smetnje i artefakti na snimku na strani 25.

Da biste obavili snimanje magnetnom rezonancom na delu tela koji je udaljen od mesta
implanta, morate se pridrzavati informacija o bezbednosti prilikom snimanja magnetnom
rezonancom za model implanta datog primaoca. Pogledajte odeljak Sprovodenje snimanja
magnetnom rezonancom na strani 12.

Ako je lekar koji upucuje pacijenta na pregled propisao da je skeniranje magnetnom
rezonancom potrebno obaviti bez magneta implanta, magnet implanta je hirurski uklonjen.
Pogledajte odeljak Priprema za pregled magnetnom rezonancom na strani 6.

Komplet Cochlear MRI Kit neophodan je za snimanja magnetnom rezonancom sa poliemod 1,5 T
sa postavljenim magnetom implanta za implante serija CI500, CI24RE, CI24R, CI24M i CI22M.
Pogledajte prirucnik za korisnika za komplet Cochlear MRI Kit koji se isporucuje uz MRI Kit, jer su u
njemu navedena uputstva kako upotrebiti MRI Kit pre snimanja magnetnom rezonancom.

Videti Tabela 6: Uslovi za magnet implanta za snimanje magnetnom rezonancom na strani 18.
Komplet MRI Kit mora se prethodno pribaviti radi koris¢enja tokom skeniranja magnetnom

rezonancom. MRI kit mozete naruciti u najblizoj kancelariji kompanije Cochlear ili kod
zvani¢nog distributera.

Previjanje glave nije potrebno za implante serije CI600, ¢ak ni kada je postavljen magnet, pri
jacini snimanjaod 1,5Tili3T.

Nepotrebno koris¢enje previjanja glave ili udlage kod implanta serije CI600 primenjuje
prekomerni pritisak i moze da uveca neugodnost pacijenta.
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Priprema za obavljanje pregleda magnetnom rezonancom

» Porazgovarajte sa primaocem implanta o osecajima koje moze da iskusi tokom snimanja
magnetnom rezonancom.
Pogledajte odeljak Udobnost pacijenta na strani 13.

+ Objasnite pacijentu kako ¢e biti pozicioniran za snimanje.
Pogledajte odeljak Pozicioniranje pacijenta na strani 13.

+  Skinite procesor zvuka pre ulaska u prostoriju u kojoj se obavlja MRI snimanje.Procesor
zvuka nije bezbedan za pregled magnetnom rezonancom.

ﬁ Napomena: Nakon skidanja procesora zvuka, primalac vise nece mod¢i da Cuje.

» Pozicionirajte pacijenta tako da osecaj neugodnosti svedete na najmanju mogucu meru.
Pogledajte odeljak Pozicioniranje pacijenta na strani 13.

» Postujte uputstva navedena u odeljku Uslovi snimanja i nivoi SAR na strani 19.

Bilateralni primaoci

Oprez: Ako je jedan ili vise implanata kohlearni implant CI22M bez uklonjivog magneta, magnetna rezonanca
je kontraindikovana.

Zatim uskladite informacije o bezbednosti prilikom snimanja magnetnom rezonancom za dati model
implanta sa najstrozim zahtevima za izlaganje magnetnoj rezonanci.

Sprovodenje snimanja magnetnom rezonancom

Snimanje magnetnom rezonancom mora se sprovesti u skladu sa informacijama o bezbednosti
prilikom snimanja magnetnom rezonancom koje se odnose na model implanta pacijenta.

Kada je potrebno obaviti pregled magnetnom rezonancom kod primaoca implanta na delu tela koji
je udaljen od mesta implanta, i dalje se pridrzavajte informacija o bezbednosti prilikom snimanja
magnetnom rezonancom za primaoc¢ev model implanta. Pogledajte Utvrdivanje modela implanta
Cochlear Nucleus na strani 14 i Bezbedno sprovodenje snimanja magnetnom rezonancom na strani 18.
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Priprema za obavljanje pregleda magnetnom rezonancom

Pozicioniranje pacijenta
Radi sigurnosti pacijent treba da lezi na ledima sa glavom okrenutom prema gore pre nego ude u
komoru za MRIL.

Glavu pacijenta poravnajte sa osi komore masine za MRI. Pacijentu je potrebno objasniti da treba da
lezi $to je moguce mirnije i da ne pomera glavu tokom snimanja magnetnom rezonancom.

ﬁ Oprez

Pri skeniranju bez uklanjanja magneta implanta, vodite racuna o tome da se pacijent ne pomera vise od
15 stepeni (15°) od centralne linije (Z-osa) komore tokom snimanja magnetnom rezonancom.

Ukoliko pacijent nije pravilno postavljen pre snimanja magnetnom rezonancom, moze do¢i do povecane

obrtne sile na implantu, Sto moZze izazvati bol ili uzrokovati demagnetizaciju magneta implanta.

Udobnost pacijenta

Pacijentima kojima magnet implanta nije uklonjen objasnite da ¢e moZda osetiti blago pomeranje
magneta i otpor tom kretanju kao pritisak na kozi.

Za uredaje za koje je potreban komplet MRI Kit, taj komplet smanjuje verovatno¢u pomeranja
magneta. Osecaj Ce biti slican jakom pritisku palca na kozu.

Ako pacijent oseca bol, posavetujte se s lekarom pacijenta kako biste odlucili da li magnet implanta
treba ukloniti, odnosno da li je moZda potrebno da se upotrebi lokalni anestetik u svrhu smanjenja
nelagodnosti.

ﬁ Oprez: Ako dajete lokalni anestetik, vodite racuna da ne probijete silikon implanta.

Osim toga, objasnite pacijentu da tokom snimanja magnetnom rezonancom moze Cuti zvuk.

Smernice za snimanje magnetnom rezonancom 13



Utvrdivanje modela implanta Cochlear Nucleus

Utvrdivanje modela implanta Cochlear Nucleus

Podatak o modelu implanta naveden je na kartici implanta pacijenta koji je korisnik implanta
kompanije Cochlear.

Ako pacijent nema svoju karticu implanta, model i tip implanta mogu se utvrditi bez hirurske
intervencije. Procitajte odeljke Informacije o rendgenskom snimanju za identifikaciju implanata
Cochlear Nucleus na strani 14, Smernice za rendgensko snimanje na strani 14 i Karakteristike za
identifikovanje na strani 15.

Informacije o rendgenskom snimaniju za identifikaciju
implanata Cochlear Nucleus

Implanti Cochlear Nucleus napravljeni su od metala i implantiraju se ispod koze iza uva.

Slika 2: Lokacija implanata Cochlear Nucleus iza uva

Smernice za rendgensko snimanje

Lateralno rendgensko snimanje od 70 kV / 3 mAs obezbeduje dovoljan kontrast za identifikaciju
implanta.

Modifikovana projekcija po Stenveru se ne preporucuje za identifikaciju implanta jer implanti mogu
izgledati iskoseno.

Za snimanje je potreban neometani prikaz zavojnica antene i tela implanta.

Bilateralni primaoci mogu imati razlic¢ite modele implanta sa svake strane glave. Lateralni rendgenski
snimak lobanje sa nagibom nervne cevi od 15 stepeni prikazuje implante na snimku tako da
karakteristike za identifikaciju budu vidljive.
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Utvrdivanje modela implanta Cochlear Nucleus

Karakteristike za identifikovanje

Karakteristike za identifikovanje implanta Cochlear Nucleus na rendgenskim snimcima objasnjene su
na sledecim stranama. Drugi modeli implanta mogu imati druge karakteristike za identifikovanje.

Implanti Cochlear Nucleus iz serija CI600 i CI500"
Na implantima Cochlear Nucleus iz serije CI600 - implanti iz serija CI612, C1622, C1624, CI632 - i
serije CI500 - CI512, CI522, CI1532 i ABI541 - nisu odStampani znakovi koji ne propustaju zracenje.

Implante iz serija CI600 i CI500 moguce je identifikovati pomocu rendgenskih zraka na osnovu
oblika implanta i rasporeda elektronskog sklopa. Ako su vam potrebni dodatni podaci o implantu,
obratite se predstavniku kompanije Cochlear koji ¢e vam dati uputstva za odredivanje sledecih
podataka:

Proizvodac
+ Model
Godina proizvodnje

Raspored elektronskog sklopa je identican za implante Cochlear Nucleus iz serija CI600 i CI500.
Jedinstveni identifikatori za implante serije CI600 su oblik magneta i tri otvora pored magneta, kao
Sto je prikazano u tabeliispod.

Rendgenski snimak Rendgenski snimak

implanta iz serije CI600 | implanta iz serije CI500 el (e e

1. Triotvora pored magneta

2. Oblik magneta

3. Zaobljen oblik kod izlaza zavojnice
na elektronskom sklopu

4. Serija zi¢nih konektora koji su vidljivi
sa obe strane elektronskog sklopa

5. Telo implanta kvadratnog oblika

Tabela 1: Implante iz serija CI500 i CI600 moguce je identifikovati na osnovu njihovog oblika i elektronskog sklopa

* Nisu svi proizvodi dostupni u svim drzavama. Informacije o proizvodu potrazite od lokalnog predstavnika kompanije
Cochlear.
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Utvrdivanje modela implanta Cochlear Nucleus

Implanti Cochlear Nucleus iz serija CI24RE, CI24R, CI24M i CI22M

Implanti Cochlear Nucleus koje je moguce identifikovati na osnovu znakova koji ne propustaju

zraCenje odStampanih na njima su:

»  Serija CI24RE - CI422, CI24REH (Hybrid L24), CI24RE (CA), CI24RE (CS), CI24RE (ST)
» Serija CI24R - CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)
» Serija CI24M - CI24M, CI 11+11+2M, ABI24M

+  Serija CI22M - CI22M
Postoje tri grupe znakova koji ne propustaju zracenje i koji se nalaze na svakom implantu.

1. Prvi znak oznacava proizvodaca - ,C" oznacava kompaniju Cochlear Limited.
2. Drugi (srednji) znak sluzi za utvrdivanje modela implanta.

3. Tredi znak oznacava godinu proizvodnje. Da biste saznali godinu proizvodnje vaseg
implanta, obratite se predstavniku kompanije Cochlear.

Lokacija druge (srednje) grupe Znakovi koji ne

Model implanta znakova kzorgfr;jperopuﬁaju propustaju zracenje
Cl422 13
CI24REH (Hybrid L24) 6
CI24RE (CA) 5
CI24RE (CS) 7
CI24RE (ST) 4

Tabela 2: Implanti serije CI24RE koji se identifkuju na osnovu znakova koji ne propustaju zracenje

Lokacija druge (srednje) grupe
Model implanta znakova koji ne propustaju
zracenje

Znakovi koji ne
propustaju zracenje

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

Tabela 3: Implanti serije CI24R koji se identifkuju na osnovu znakova koji ne propustaju zracenje
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Utvrdivanje modela implanta Cochlear Nucleus

Model implanta

Lokacija druge (srednje) grupe
znakova koji ne propustaju
zracenje

Znakovi koji ne
propustaju zracenje

Cl24aM

CI11+11+2M

ABI24M

Tabela 4: Implanti serije CI24M koji se identifkuju na osnovu znakova koji ne propustaju zracenje

Model implanta

Lokacija druge (srednje) grupe
znakova koji ne propustaju
zracenje

Znakovi koji ne
propustaju zracenje

CI22M sa uklonjivim
magnetom

CI22M bez uklonjivog
magneta

Lili)

Tabela 5: Implanti serije CI22M koji se identifkuju na osnovu znakova koji ne propustaju zracenje
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Bezbedno sprovodenje snimanja magnetnom rezonancom

Bezbedno sprovodenje snimanja magnetnom
rezonancom

Uslovi za magnet implanta za snimanje magnetnom rezonancom

Za neke modele implanta i ja¢ine magnetnog polja pri snimanju magnetnom rezonancom neophodno
je previjanje uz MRI kit, odnosno neophodno je hirurski ukloniti magnet implanta. Tabela 6 na strani 18

sadrzi informacije o svim modelima implanta Cochlear Nucleus.

Previjanje glave nije potrebno za implante serije CI600, ¢ak ni kada je postavljen magnet, prijacini
snimanjaod 1,5Tili3T.

Nepotrebno koris¢enje previjanja glave ili udlage kod implanta serije CI600 primenjuje prekomerni
pritisak i moze da uveca neugodnost pacijenta.

Jacina magnetnog polja Uklanjanje MRI Kit
Tip implanta pri snimanju magnetnom | magneta implanta neophodan
rezonancom (T) Da/ne Da/ne
Implanti serije CI600
(1612, C1622, C1624, 15 Ne Ne
Cl632 3
Implanti serije CI500
CI512, CI522, CI532, 15 Ne Da
ABI541 3 Da Ne
Implanti serije CI24RE
Cl422, 1,5 Ne Da
CI24REH (Hybrid L24),
CI24RE (CA), CI24RE (ST) 3 Da Ne
Implanti serije CI24R i CI24M
CI24R (CA), CI24R (CS), 1,5 Ne Da
CI24R (ST), CI24M,
ABI24M 3 Da Ne
15 Ne Da

CHTTTTH2M 3 Snimanje magnetnom rezonancom je

kontraindikovano

Implanti serije CI22M

1,5 Ne Da

CI22M sa uklonjivim
magnetom 3 Snimanje magnetnom rezonancom je
kontraindikovano

CI22M bez uklonjivog 1 Snimanje magnetnom rezonancom je
magneta 3 kontraindikovano

Tabela 6: Uslovi za magnet implanta za snimanje magnetnom rezonancom
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Bezbedno sprovodenje snimanja magnetnom rezonancom

Uslovi snimanja i nivoi SAR

Informacije o bezbednosti prilikom snimanja magnetnom rezonancom navedene u ovim smernicama
odnose se samo na horizontalne uredaje za snimanje magnetnom rezonancom (zatvorena komora ili
Siroka komora) u polju jacine od 1,5 T'i 3 T sa cirkularno polarizovanim (CP) RF poljem za maksimalno

vreme skeniranja od 60 minuta.

Upozorenje: Snimanja magnetnom rezonancom sa poljem od 3 T moraju se obavljati u kvadraturnom rezimu
za radiofrekventnu (RF) predajnu zavojnicu. Korisc¢enje visekanalnog rezima moze dovesti do lokalnog zagrevanja
veceg od bezbednih nivoa.

Svako skeniranje mora da se provede u skladu sa odredenim SAR granicama relevantnog implanta.

Pre snimanja razmotrite sledece:

Predajne/prijemne zavojnice za glavu i zavojnice za celo telo mogu bezbedno da se koriste u
okviru preporucenih nivoa SAR. Procitajte bezbednosne informacije o bezbednosti prilikom
snimanja magnetnom rezonancom i pogledajte tabele sa preporucenim nivoima SAR na
stranicama u nastavku u ovom odeljku.

Lokalne cilindri¢ne predajne/prijemne zavojnice bezbedne su za koriS¢enje bez SAR ogranicenja,
pod uslovom da rastojanje izmedu celog implanta i kraja lokalne RF zavojnice bude jednako
poluprecniku lokalne RF zavojnice ili vece od njega.

Bezbedno je koristiti lokalne cilindricne RF samo prijemne zavojnice sa kohlearnim implantima
tokom snimanja magnetnom rezonancom pod uslovom da nivoi SAR za predajnu zavojnicu
nisu premaseni.

Lokalne planarne (ravne linearno polarizovane) RF zavojnice koje sluze samo za prijem treba
drzati na udaljenosti od najmanje 10 cm od kohlearnog implanta

Maksimalno dozvoljeno vreme snimanja magnetnom rezonancom je 60 minuta
neprekidnog snimanja, sa nivoima SAR navedenim u ovom odeljku.

Slika 3: Granicne oznake

40 cm Grani na oznaka na
manje od 40 cm od
vrha glave

Grani na oznaka na 40
cmilivie od vrha glave
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Bezbedno sprovodenje snimanja magnetnom rezonancom

Implanti serije CI600

Jagina Prosecnilnivo/SAR Prosecni nivo SAR za celo
magnetnog . .| zaglavu (W/kg) telo (Wrkg)
polja pri Maks. dozvoljeni
im;-)rllgnta snimanju grainj?Z;(:r:;Ija Koriséenje Grani¢na oznaka
magnetnom T/ predajne/
rezonancom (T/m) prijemne <40 cm od >40 cm od
(T zavojnice za glavu | Vrhaglave | vrhaglave
Cl612
Cl622
15 20 <2 <1 <
Cl624
(1632
Cl612 <0,5
Cle22 <04
3 20 <1 <1
Cle24 <04
(1632 <0,4

Tabela 7: Informacije o bezbednosti prilikom snimanja magnetnom rezonancom i preporuceni nivoi SAR za implante
serije C1600
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Bezbedno sprovodenje snimanja magnetnom rezonancom

Implanti serije CI500

Jacina Prosecni nivo SAR Proseér;;lr:)i\zowiﬁg) za celo
maglp:tnr?g Maks. dozvoljeni za glavu (W/kg)
Ti pofja pr rostorni I Grani¢na oznaka
p snimanju P KoriS¢enje
implanta magnetnom gradijent polja predajne/
rezonancom (T/m) prijemne <40cmod | >40cmod
m zavojnice za glavu | Vrhaglave | vrhaglave
CI512
CI522
1,5 20 <2 <1 <2
CI532
ABI541
CI512 <0,5
CI522 <0,4
3 20 <1 <1
(1532 <0,4
ABI541 <0,5

Tabela 8: Informacije o bezbednosti prilikom snimanja magnetnom rezonancom i preporuceni nivoi SAR za implante
serije CI500
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Bezbedno sprovodenje snimanja magnetnom rezonancom

Implanti serije CI24RE

Jacina Prosecni nivo SAR Prosecni nivo SAR za
msglrj]:;r;ci)g Maks. dozvoljeni za glavu (W/kg) celo telo (W/kg)
_Tip snimanju prostorni KoriS¢enje Grani¢na oznaka
implanta gradijent polja .
magnetnom predajne/
rezonancom (T/m) prijemne <40cmod | >40cm od
m zavojnice za glavu | Vrhaglave | vrha glave
Cl422
CI24REH
(Hybrid L24) 15 20 < <1 <
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)
C1422
CI24REH
(Hybrid L24) 3 20 <1 <05 <1
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)

Tabela 9: Informacije o bezbednosti prilikom snimanja magnetnom rezonancom i preporuceni nivoi SAR za implante
serije CI24RE
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Bezbedno sprovodenje snimanja magnetnom rezonancom

Implanti serija CI24R i CI24M

Jacina Prosecni nivo SAR | Prosecni nivo SAR za celo
magnetnog |\ o dozvoljeni za glavu (W/kg) telo (W/kg)
Tip sel?gaair)\ﬂl IR KoriS¢enje Granic¢na oznaka
implanta gradijent polja .
magnetnom (T/m) predajne/
rezonancom prijemne <40cmod | 240 cm od
m zavojnice za glavu | Vrhaglave | vrha glave
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 15 20 <2 <1 <2
CI24M
ABI24M
CI11+11+2M 15 20 <1 <0,5 <1
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 3 20 <1 <0,5 <1
C124M
ABI24M
CI11+11+2M 3 Snimanje magnetnom rezonancom je kontraindikovano

Tabela 10: Informacije o bezbednosti prilikom snimanja magnetnom rezonancom i preporuceni nivoi SAR za implante serija
CI24R i CI24M
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Bezbedno sprovodenje snimanja magnetnom rezonancom

Implanti serije CI22M

Prosecni nivo Prosecni nivo SAR
Jacina SAR za glavu (W/ | za celo telo (W/kg)
magnetnog — kg)
Ti polja pri Maks':odsc&z)\;g:jenl Grani¢na oznaka
implafnta ST Y grapdijent polja Koris¢enje
magnetnom (T/m) predajne/ <40 cm | >40 cm
rezonancom prijemne odvrha | odvrha
(T) zavojnice za glave glave
glavu
CI22M sa 15 20 <2 <1 <2
uklonjivim
magnetom 3 Snimanje magnetnom rezonancom je kontraindikovano
CI122M bez 1.5
uklonjivog Snimanje magnetnom rezonancom je kontraindikovano
magneta 3

Tabela 11: Informacije o bezbednosti prilikom snimanja magnetnom rezonancom i preporuceni nivoi SAR za implante
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Smetnje i artefakti na snimku

Smetnje i artefakti na snimku

Implant Cochlear Nucleus stvara senke na snimku dobijenom magnetnom rezonancom u blizini
implanta, sto dovodi do gubitka dijagnostickih informacija.

Ako pregled obuhvata podrucje blizu implanta, treba razmisliti o uklanjanju magneta implanta jer
prisutnost magneta moze umanijiti kvalitet snimka dobijenog magnetnom rezonancom.

Ako je magnet implanta potrebno ukloniti, uputite pacijenta na odgovarajuceg lekara koji ¢e organizovati
uklanjanje magneta pre snimanja magnetnom rezonancom.

Rezultati artefakata na snimku koje navode Tabela 13 i Tabela 14 na strani 26 zasnovani su na
maksimalnom prosirenju artefakta od centra implanta kada se snima pri poljimaod 1,5Ti3T,
koristeci uobicajenu sekvencu smanjenja artefakta usled metala (engl. Metal Artefact Reduction
Sequence - MARS). Parametre MARS, koje detaljno opisuje Tabela 12 na strani 25, koris¢eni su za
utvrdivanje veli¢ina artefakata opisanih na sledec¢im stranama.

Dalja optimizacija parametara snimanja se moze iskoristiti da se smanji prosirivanje artefakta.

MARS turbo spin eho
Sekvenca:

15T 3T
Trajanje eha (engl. Echo Time -
TE) [ms] v >0
Trajanje ponavljanja (engl.
Repetition Time - TR) [ms] 2375 p
Ugao okretanja [°] 90 90
Propusni opseg po pikselu
[Hz/piksel] 319 /81
Propusni opseg [kHz] 82 200

Tabela 12: Podesavanja parametara MARS
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Slike sa artefaktima koje navode Tabela 13 i Tabela 14 na strani 26 predstavljaju najvece aksijalne
rezultate na svim implantima. Veli¢ine pojedinacnih artefakata po modelu implanta detaljno navode
Tabela 15 na strani 27 i Tabela 16 na strani 28.

Kod primalaca bilateralnog implanta, artefakti na snimku koje navode Tabela 13 i Tabela 14 na strani 26

se preslikavaju na drugu stranu glave za svaki implant. Mogu postojati prosirenja artefakta izmedu
implanata.

Magnet implanta
nije uklonjen
(samo serija CI600)

Magnet implanta + Uklonjen magnet
magnetna udlaga implanta

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

Tabela 13: Maksimalno prosirenje artefakta pri polju od 1,5 T za sve tipove implanata

Magnet implanta
nije uklonjen
(samo serija CI600)

Uklonjen magnet
implanta

6,4cm(2,5in.) 2,9 cm (1,1 inca)

Tabela 14: Maksimalno prosirenje artefakta pri polju od 3 T za sve tipove implanata
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Smetnje i artefakti na snimku

Jacina Maksimalni precnik artefakta
magnetnog (sa MARS sekvencom)
implanta J Magnet implanta Implant sa
magnetnom > -
nije uklonjen nemagnetnom kasetom
rezonancom
(T) Aksijalno snimanje Aksijalno snimanje
Implanti serije CI600
C1612, C1622, 15 6,9/2,7 2,9/11
Cl624, C1632 3 6,4/2,5 2,9/1,1

Tabela 15: Dimenzije artefakta za implante serije CI600
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Smetnje i artefakti na snimku

Jacgina Maksimalni precnik artefakta
magnetnog (sa MARS sekvencom)
Ti polja pri [cm/in]
. p snimanju .
implanta Sa magnetom implanta + . .
magnetnom Uklonjen magnet implanta
magnetnom udlagom
rezonancom
(T) Aksijalno snimanje Aksijalno snimanje
Implanti serije CI500
CI512, CI522, = 12,4/4,9 2,9/1,1
(1532, ABI541 3 Nije dostupno’ 2,9/1,1
Implanti serije CI24RE
Cl422, CI24REH 1,5 11,3/4,4 2,6/1,0
(Hybrid L24)
CI24RE (CA), 3 Nije dostupno' 2,5/1,0
CI24RE (ST) e dostupno =i
Implanti serije CI24R
CI24R (CA), 15 11,3/4,4 2,6/1,0
CI24R (CS),
CI24R (ST) 3 Nije dostupno’ 2,5/1,0
Implanti serije CI24M
15 11,3/4,4 2,8/1,1
Cl24M, ABI24M
3 Nije dostupno’ 2,5/1,0
15 11,3/4,4 2,8/1,1
Cl11+11+2M
3 Snimanje magnetnom rezonancom je kontraindikovano
Implanti serije CI22M
Cl22M sa 1,5 11,3/4,4 4,8/1,9
uklonjivim
magnetom 3 Snimanje magnetnom rezonancom je kontraindikovano
CI22M bez 1,5
uklonjivog Snimanje magnetnom rezonancom je kontraindikovano
magneta 3

Tabela 16: Dimenzije artefakta za implante serija CI500, CI24RE, CI24R, CI24M i CI22M

T Hirurgki uklonite magnet implanta pre snimanja magnetnom rezonancom sa poljem ja¢ine 3 T.
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Sta treba uzeti u obzir nakon obavljanja pregleda magnetnom rezonancom

Sta treba uzeti u obzir nakon obavljanja pregleda
magnetnom rezonancom

Ako je magnet implanta ostavljen na mestu

Nakon Sto pacijent napusti prostoriju za snimanje magnetnom rezonancom, uklonite sadrzaj
kompleta MRI Kit sa pacijentove glave, po potrebi. Procitajte Prirucnik za korisnika za Cochelear MRI
Kit isporucen uz komplet MRI Kit da biste sa upoznali sa svim uputstvima i upozorenjima. Zamolite
pacijenta da postavi procesor zvuka na glavu i ukljuci ga.

Potvrdite:
da je polozaj procesora zvuka ispravan,
da nema nelagodnosti,
+ da pacijent ima utisak da cuje zvuk normalno.
Ako postoji osecaj nelagodnosti, ako je percepcija zvuka promenjena ili ako postoje problemi u
postavljanju procesora zvuka, uputite pacijenta da $to pre zatrazi pomo¢ od svog lekara za implant.

Ako je magnet implanta uklonjen

Pogledajte odeljak Sta treba uzeti u obzir u slucaju uklanjanja magneta implanta na strani 9.
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Pravna izjava

Pravna izjava

[zjave u ovom prirucniku smatraju se istinitim i ta¢nim od datuma objavljivanja. Medutim,
specifikacije se mogu promeniti bez najave.

© Cochlear Limited 2022. Sva prava zadrzana.

Pravno obavestenje o zigovima

Sistemi implanta Cochlear zasticeni su pomocu jednog medunarodnog patenta ili vise njih.

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, >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,
elipsasti logotip, Vistafix, Whisper, WindShield i Xidium predstavljaju Zigove ili registrovane
Zigove grupe kompanija Cochlear.
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%R E24tBAI L7 (Nihon Cochlear Co Ltd)
T113-0033 RRERXAR2-3-7 BRDOKTE 2L
Tel: +81 33817 0241 Fax: +813 3817 0245

Cochlear Middle East FZ-LLC

Dubai Healthcare City, Al Razi Building 64, Block A,

Ground Floor, Offices IR1 and IR2, Dubai, United Arab Emirates
Tel: +971 4 818 4400 Fax: +971 4 361 8925

Cochlear Latinoamérica S.A.

International Business Park, Building 3835, Office 403,
Panama Pacifico, Panama

Tel: +507 830 6220 Fax: +507 830 6218

Cochlear NZ Limited

Level 4, Takapuna Towers, 19-21 Como St, Takapuna,
Auckland 0622, New Zealand

Tel: + 64 9914 1983 Fax: 0800 886 036

Cochlear'(@



