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A dokumentumban alkalmazott szimbdlumok
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a Megjegyzés
Fontos tudnivaldk vagy tanacsok.

Kulonos figyelmet kell forditani a biztonsagi el6irasok betartasara és a hatékony
mUkodtetés biztositdsara.
Kart okozhat az eszkdzben.

i Figyelmeztetés (nem all fenn személyi sérulés veszélye)

Vigyazat! (személyi sériilés veszélye)
Potencialis biztonsagi kockazatok és stlyos mellékhatasok.
Személyi sérulést okozhat.
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Navigacié a dokumentumban

Navigacié a dokumentumban

Minden szakember:
+ Olvassa el A jelen dokumentum ismertetése 5. oldal tartalmat.
+ Olvassa el az MRI-vizsgdlat eldtti el6késziiletek 6. oldal tartalmat.

Beutal6 orvosok:
+ Haa Cochlear™ Nucleus® implantatumot visel6 személyt MRI-vizsgalatra kivanja beutalni,
kovesse Az MRI-vizsgdlatra valé alkalmassdg megdllapitdsa 7. oldal eljarast.
Radiolégusok vagy MR-technikusok:
+  MRI-vizsgalat végrehajtasahoz kdvesse az MRI-vizsgdlat végrehajtdsa 21. oldal eljarast.

A jelen dokumentum ismertetése

Ez a dokumentum a Cochlear Nucleus implantdtumokra vonatkozik és a kovetkez8k szamara készult:
« megfeleld képzettséggel rendelkezd egészségligyi szakemberek, akik MRI-vizsgalatokat
készitenek el6 és végeznek el,
+ olyan orvosok, akik egy Cochlear Nucleus implantdtumot viseld személyt MRI-vizsgalatra
utalnak be,
« Cochlear Nucleus implantatumot viseld személyek és/vagy az 8 gondviselGik.
Ez a dokumentum az MRI-vizsgalatok Cochlear Nucleus implantatumot visel§ személyek esetében
torténd biztonsagos alkalmazasarol nyuijt tajékoztatast.

A jelen dokumentumban bemutatott feltételektd! eltéré moédon végzett MRI-vizsgalatok az
implantatumot visel§ személy sulyos sériléséhez vagy az eszkdz meghibdsodasahoz vezethetnek.

Az MRI beUltetett orvostechnikai eszkzok esetében valé alkalmazasaval kapcsolatos kockazatok
miatt fontos, hogy az implantatumot visel& személy esetleges sérilésének és/vagy az eszkdz
meghibasoddsanak elkerilése érdekében elolvassa és megértse ezen utasitasokat, és ezeknek
megfelelen jarjon el.

Ezt a dokumentumot a Cochlear Nucleus implantdtumhoz mellékelt, vonatkozé dokumentumokkal,
pl. az Orvosi utmutatd és a Fontos tudnivalok ciml dokumentummal egyutt kell értelmezni.

Tovabbi informacidért latogasson el a www.cochlear.com/mri cimre vagy forduljon a Cochlear helyi
irodajahoz. A telefonszamokat lasd a jelen dokumentum hatsé boritéjan.
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MRI-vizsgalat el6tti el6késziiletek

MRI-vizsgalat eldtti el6készuletek

A jelen irdnyelvek a Cochlear Nucleus implantatumokra vonatkoznak, és kiegészitik az egyéb
MRI-vizsgalati megfontoldsokat, amelyeket az MRI-berendezés gyartdja vagy az MRI-létesitmény
protokolljai hatdroznak meg. Az implantatumot visel6 személyeknek az MRI-vizsgalat el&tt
konzultalniuk kell az implantatum szakorvosukkal.

Nem Klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy a Cochlear Nucleus implantatumok MR-
kondicionalisak. A Cochlear Nucleus implantdtummal rendelkezé paciensek vizsgélata
biztonsagosan elvégezhetd a jelen dokumentumban ismertetett feltételek mellett. Ezen
feltételek be nem tartasa a paciens sértlését és/vagy az eszkdz meghibasodasat okozhatja.

Szakemberek kdzotti egyuttmikodés

Az implantatumot visel6 személyeknél végzendd MRI-vizsgalatra valé felkészulés és a vizsgalat
elvégzése az érintett egészségugyi szakemberek egylttmdkddését igényli.

Egészségugyi

szakember Szerepkor

Cochlear Nucleus
implantatum-szakért6

Ismeri az implantatum tipusat.

Tudja, hogy hol lehet megtalalni az implantdtumtipushoz
tartozé megfelel8 MRI-paramétereket.

Tudja az MRI-vizsgélat helyét és a sziikséges diagnosztikai
informdciokat.

Eldonti, hogy el kell-e tavolitani az implantdtummagnest az
MRI-vizsgalat el6tt.

Konzultdl az implantatum szakorvossal Az MRI-vizsgdlatra valo
alkalmassdg megdllapitdsa 7. oldal szakaszban felsorolt
megfontoldsokat illetéen.

Konzultdl a radioldgussal vagy az MR-technikussal a mdtermék
méretérdl és a vizsgalat valdszinl diagnosztikai értékérdl.

Beutal6 orvos

Cochlear Nucleus Ha a beutald orvos kéri, az implantadtum szakorvos sebészi
implantatum szakorvos Uton eltavolitja az implantatummagnest. Az implantatum
szakorvos ideiglenesen helyettesitheti az
implantatummagnest egy nem magneses dugasszal vagy
nem magneses kazettaval.

Az MRI-vizsgalatot kdvetéen az implantatum szakorvos beUltet
egy Uj, steril cseremagnest vagy csere-magneskazettat.

Az MRI-készlet alkalmazésaval el6késziti a pacienst az
MRI-vizsgalatokra.

Egészségligyi szakember

Radiolégus vagy A helyes MRI-paraméterek hasznalatdval és a paciens
MR-technikus poziciondldsaval bedllitja az MRI-vizsgalatot.
Tajékoztatast biztosit az implantatumot visel6 személy
szamara az MRI-vizsgalat soran.

1. tabldzat: Egészséqgligyi szakemberek és megfeleld szerepkérok
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Az MRI-vizsgélatra valé alkalmassag megallapitasa

Az MRI-vizsgalatra val6 alkalmassag

megallapitasa

A Cochlear Nucleus implantatumot viseld személyt MRI-vizsgalatra beutald orvosok kovessék az

alabbi eljarast.

1. Azonositas

Utasitasok részletei

Az implantalt személy altal
viselt Cochlear Nucleus
implantatum tipusa.

Lasd: A Cochlear Nucleus implantdtumtipus azonositdsa 9. oldal.

A kétoldali implantatumot hasznalé személyek két kiilonboz6 tipust
viselhetnek. Lasd: Kétoldali implantdtumot haszndld személyek
24. oldal.

Rendelkezik-e az
implantalt személy masik
implantatummal, legyen
az akar aktiv, akar
hasznalaton kivali.

Ha egy masik belltetett eszkoz is jelen van, ellendrizze annak
MRI-kompatibilitdsat az MRI-vizsgélat elvégzése eldtt.
[N Megjegyzés: A Cochlear kiértékelte a jelen Utmutatdban ismertetett
a implantdtumok és az egyéb kozeli belltetett eszkdzok kdzott az
MRI-vizsgalat soran fellépd interakcidt, és arra a kdvetkeztetésre jutott,
hogy nem jar a cochledris implantatum felmelegedésének kockazataval.

2. Meghatarozas

Utasitasok részletei

Helyén maradhat-e az
implantatummagnes, vagy
sebészi uton torténé

eltdvolitasra van-e szlkség.

Lasd: Az implantatummdgnesre vonatkozo feltételek az MRI-
vizsgdlathoz 13. oldal és 8. tdbldzat: Az implantdtummdgnesre
vonatkozd feltételek az MRI-vizsgdlathoz 14. oldal.

Van-e szlikség
MRI-készletre.

Lasd: Az implantdtummdgnesre vonatkozo feltételek az MRI-vizsgdlathoz
13. oldal és 8. tdbldzat: Az implantdtummdgnesre vonatkozd feltételek
az MRI-vizsgdlathoz 14. oldal.
[N Megjegyzés: Ha szikséges, akkor az MRI-készletet az MRI-vizsgalat el6tt
% kell beszerezni. MRI-készlet megrendeléséhez forduljon a Cochlear
legkdzelebbi képviseletéhez vagy hivatalos forgalmazéjahoz.

Az eszkoz altal okozott
mUtermék eltakarja-e a
vizsgalt terlletet.

Megjegyzés: A Cochlear Nucleus implantdtum arnyékot képez az
MR-felvételen az implantatum korul, ami diagnosztikai informaciod
elvesztését eredményezi.

ﬁ

Konzultéljon a radiolégussal vagy az MR-technikussal a
mUtermék méretérdl és a vizsgalat valészinl diagnosztikai
értékérdl. Lasd: Kepi interferencia és mitermékek 15. oldal.

Ha a szUkséges diagnosztikai informaciok az implantatum
kozelében helyezkednek el, az implantdtummagnes sebészi
Uton torténd eltavolitdsara lehet szikség a mitermék
minimalizalasa érdekében. Lasd: Az implantatummdgnes
eltdvolitdsdval kapcsolatos megfontoldsok 20. oldal.

MRI-irdnyelvek
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Az MRI-vizsgdlatra valé alkalmassag megallapitasa

3. Informaciok
ellendrzése

Utasitasok részletei

Az MRI-vizsgélat
feltételeinek megértése,
és annak ellenérzése,
hogy egyértelmlen
szlkséges-e az MRI-
vizsgalat.

Tekintse at az el6z6 1épések sordn az implantdtummagnesrél, az
MRI-készletrdl és a mltermékrél meghatarozott informaciokat, és
fontolja meg, hogy helyénvalé-e az MRI-vizsgalat elvégzése.

% Megjegyzés: Vegye figyelembe a kdvetkezdket is:

e azimplantacié és az MRI-expozici¢ id6zitése, hogy lehetévé tegye
az implantatumot korulvevd szévet gydgyuldsat;

e azimplantdtumot visel& személy kora és dltalanos egészségi
dllapota, valamint az implantdtummagnes eltavolitdsdhoz
szlkséges mUtéti eljarasbol vagy potencialis traumabdl vald
feléplléshez szikséges id6;

* ameglévd vagy potencialis szoveti hegesedés az
implantdtummagnes helyénél.

Az MRI-vizsgalatokkal
kapcsolatos kockazatok
megértése és a paciens
ezekkel kapcsolatos

Lasd: Az MRI-vizsgdlatokkal és a Cochlear Nucleus implantdtumokkal
kapcsolatos kockdzatok 19. oldal.

Tajékoztassa a pacienst, ha az implantatummagnes mdtéti
eltavolitasara van sztkség, vagy MRI-készletet fognak hasznalni.

tajékoztatasa. . P o .
) Lasd tovabba: A pdciens tdjékoztatdsa 24. oldal.
Ha erre van szikség, utalja be a pacienst az implantdtummaéagnes
MRI-vizsgalat el6tti mUtéti eltavolitasat végzé szakorvoshoz.
2. tdbldzat: Meghatdrozzdk az MRI-vizsgdlatra vald alkalmassdgot
8 MRI-irdnyelvek



A Cochlear Nucleus implantatumtipus azonositasa

A Cochlear Nucleus implantatumtipus
azonositasa

Az implantatumtipus a paciens implantatumkartyajan talalhato.

Ha az implantalt személy nem hozta magaval az implantatumkartydjat, az implantatum tipusa mdtéti
beavatkozas nélkul azonosithatd. Lasd: Cochlear Nucleus implantdtumok azonositdsdra vonatkozo,
réntgenvizsgdlattal kapcsolatos informdcidk és Réntgenvizsgdlattal kapcsolatos irdnyelvek 9. oldal,

és Azonositdsi jellemzék 10. oldal.

Cochlear Nucleus implantatumok azonositasara vonatkozo,
réontgenvizsgalattal kapcsolatos informaciok

A Cochlear Nucleus implantatumok fémbdl készilnek, és a ful mogé, a bér ala Gltetik be Sket.

1. dbra: A Cochlear Nucleus implantdtumok fil mégétti helyzete

Rontgenvizsgalattal kapcsolatos iranyelvek

A 70 kV/3 mAs-os oldalirdnyd rontgenvizsgdlat megfelelé kontrasztot nyujt az implantatum
azonositasahoz.

A moédositott Stenver-nézet nem javasolt az implantatum azonositasahoz, mivel az implantatumok
homalyosan jelenhetnek meg.

A képalkotas soran az antennatekercsnek és implantatumhaznak akadalymentesen kell 1atszédnia.

A kétoldali implantatumot visel§ személy fejének két oldalan az implantdtumok tipusai eltéréek
lehetnek. Egy 15 fokos koponyacs&szogben végzett oldaliranyd koponyaréntgen elmozditja az
implantatumokat a képen, ezaltal megkilonboztethet6k leszek az azonositasi jellemzék.
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A Cochlear Nucleus implantatumtipus azonositasa

Azonositasi jellemzdk

A Cochlear Nucleus implantatumokrél készult rontgenfelvételeken megjelend jellemz&k azonositasat
ez a rész szemlélteti.

Cochlear Nucleus CI1000 sorozatu, CI600 sorozatu és CI500 sorozatu
implantatumok’

Sugarfogd betliket nem tartalmazé Cochlear Nucleus implantatumok:
» (1000 sorozat - CI1012, C11022, CI1024, CI1032
« (I600 sorozat - CI612, CI622, CI1624, C1632
+ (I500 sorozatu implantatumok - C1512, CI522, CI532, ABI541

Rontgenatvilagitas segitségével a C11000 sorozatu, C1600 sorozatu és CI500 sorozatl implantatumok
az implantatum alakja és az elektronikus alkatrészek elrendezése alapjan azonosithatok.

Amennyiben az implantatum tovabbi adataira van sziksége, vegye fel a kapcsolatot Cochlear
képvisel&jével, aki informacidt nydjt az adatok megallapitasaval kapcsolatban:

+ gyartd

+ tipus

+  gyartasi év
Amint a 3. tdbldzat mutatja, a CI1000 sorozatl implantatumok egyedi azonositdja a haromszoros

tekercs. Tovabba a CI1000 sorozatl implantatum elektronikus alkatrészeinek elrendezése eltér a
CI600 sorozatu és CI500 sorozatu implantatumokétal.

A CI600 sorozatu és CI500 sorozatl implantatumok elektronikus alkatrészeinek elrendezése azonos.
A CI600 sorozatud implantatumok az implantatummagnes mellett 1évé harom lyuk alapjan
kulonboztetheték meg a CI500 sorozatd implantatumoktdl.

CI1000 sorozatl implantatum | CI600 sorozatt implantatum | CI500 sorozatl implantatum
rontgenvizsgalata rontgenvizsgalata rontgenvizsgalata

Azonositd

Haromszoros tekercs ) L, )
5. Az elektronikus egység mindkét oldalan

Ketszeres tekercs lathatd kabelcsatlakozok sorozata

Az implantatummagnes melletti harom lyuk

Az elektronikus alkatrészek tekercs fel8li
oldalan egy kerek alakzat lathatd

6. Négyzet alaku implantdtumhaz
7. Az implantatumhaz kozepe négyzete alaku

PN

3. tdbldzat: Az alakjuk és elektronikus alkatrészeik elrendezése alapjdn azonosithaté CI71000 sorozatd, CI600 sorozatu és
CI500 sorozatu implantdtumok

" Nem minden termék kaphaté minden orszdgban. Termékinformacidért vegye fel a kapcsolatot a Cochlear helyi
képvisel6jével.
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A Cochlear Nucleus implantatumtipus azonositasa

Cochlear Nucleus CI24RE sorozatu, CI24R sorozatu, CI24M sorozatu és
CI22M sorozatd implantatumok

A rajuk nyomtatott sugarfog6 karakterekkel azonosithaté Cochlear Nucleus

implantatumok:

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

+  (I22M sorozat - CI22M

Minden implantatumon harom sugarfogé karaktersor szerepel.

1. Az elsd karakter azonositja a gyartét - a ,C" a Cochlear Limited vallalatot jelzi.

2. Amasodik (kdzépsd) karakter azonositja az implantatum tipusat.

3. Aharmadik karakter jelzi a gyartasi évet.
Ha tovabbi adatokra van sziksége az implantatumokrdl, forduljon a Cochlear helyi képvisel6jéhez.

Implantétumtipus A mésokdaillf(a(tgzrésgiﬁh)esl;gérfogé Sugér;ﬁggélgaer:)kterek
Cl422 13
CI24REH (Hybrid L24) 6
CI24RE (CA) 5
CI24RE (CS) 7
CI24RE (ST) 4

4. tabldzat: A sugdrfogd karakterek alapjdn azonosithatd CI24RE sorozatu implantdtumok

MRI-irdnyelvek



A Cochlear Nucleus implantatumtipus azonositasa

Implantatumtipus

A masodik (k6zéps6) sugarfogd

Sugarfog6 karakterek

karaktersor helye (k6zépen)
CI24R (CA) 2
CI24R (CS) C
CI24R (ST) H

5. tabldzat: A

sugdrfogo karakterek alapjdn azonosithato CI24R sorozatu implantdtumok

Implantatumtipus

A masodik (k6zéps6) sugarfogd

Sugarfog6 karakterek

karaktersor helye (k6zépen)
CI24M T
CI11+11+2M P
ABI24M G

6. tdbldzat: A

sugdrfogo karakterek alapjan azonosithatd CI24M sorozatu implantdtumok

Implantatumtipus

A masodik (k6zéps6) sugarfogd

Sugarfog6 karakterek

karaktersor helye (k6zépen)
CI22M eltavolithatd
. Lvagy)
magnessel
CI22M eltavolithatd 2

magnes nélkdl

7. tdbldzat: A sugdrfogé karakterek alapjdn azonosithaté CI22M sorozatti implantdtumok

MRI-irdnyelvek



Az implantatummagnesre vonatkoz6 feltételek az MRI-vizsgéalathoz

Az implantatummagnesre vonatkozo feltételek
az MRI-vizsgalathoz

Egyes implantatumtipusok és MRI-mez8erdsségek esetén MRI-készlettel torténd kotést kell
alkalmazni, vagy sebészi Gton el kell tvolitani az implantdtummagnest. Tovabba, a beutald orvos az
implantatummagnes eltavolitasat irhatja eld, ha az eszkoz altal okozott mitermék eltakarja a vizsgalt
teruletet.

« Az egyes 8. tdbldzat: Az implantdtummdgnesre vonatkozo feltételek az MRI-vizsgdlathoz
14. oldal Cochlear Nucleus implantdtumtipusokkal kapcsolatos informacidk a kovetkezd
tablazatban taldlhatok.

« Ldasd a Képi interferencia és mditermékek 15. oldal c. részt.

+ Az MRI-készlet MRI-vizsgalat el&tt torténd alkalmazasat illetd utasitasokat lasd az
MRI-készlethez mellékelt Cochlear MRI-készlet felhaszndléi utmutatéban.
Az eltavolithatd magnest tartalmazé CI500 sorozatu, CI24RE sorozatd, CI24R sorozatd,
CI24M sorozatu és CI22M sorozatl implantatumok esetén, helyén hagyott implantdtummagnes
esetében az 1,5 T er6sségli MRI-vizsgalatokhoz Cochlear MRI-készletet kell hasznalni.

% Megjegyzés: Ha eltavolitottak az implantdtummagnest, akkor nincs sziikség MRI-készletre.

A fej bekotdzése nem szlkséges a CI1000 sorozatt vagy CI600 sorozatl implantatumok esetében,
még helyén hagyott magneskazetta és 1,5 T vagy 3 T térerésségU vizsgalat esetén sem.

A fej szUikségtelen bekotozése és rogzité hasznélata a CI1000 sorozatl vagy CI600 sorozatd
implantatumok esetében tdlzott mértékd nyomast eredményez és ndvelheti a paciens kellemetlen
érzetét.
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Az implantatummagnesre vonatkozo feltételek az MRI-vizsgalathoz

S MRI-készlet
Eltavolitott Al
a . MRI- . 2 = hasznalatanak
Implantatumtipus vy implantdtummagnes o a
mezéerdsség (T) sziikségessége
Igen/Nem
Igen/Nem
CI1000 sorozatu implantatumok
1,5
CI1012, CI1022, CI1024, CI1032 Nem Nem
3
CI600 sorozatl implantatumok
1.5
Cl612, C1622, C1624, C1632 Nem Nem
3
CI500 sorozatti implantatumok
1,5 Nem Igen
CI512, C1522, CI532, ABI541
3 Igen Nem
CI24RE sorozatd implantatumok
Cl422, CI24REH (Hybrid L24), 1.5 Nem Igen
CI24RE (CA), CI24RE (CS),
CI24RE (ST) 3 Igen Nem
CI24R sorozatu és CI24M sorozatu implantatumok
CI24R (CA), CI24R (CS), 1> Nem Igen
CI24R (ST), C124M, ABI24M 3 Igen Nem
1,5 Nem Igen
CI11+11+2M
3 Az MRI-vizsgalat ellenjavallt

CI22M sorozatu implantatumok

1,5 Nem Igen
CI22M eltavolithatd magnessel

3 Az MRI-vizsgalat ellenjavallt
CI22M eltavolithatd magnes 15 - .
nélkiil Az MRI-vizsgalat ellenjavallt

3

8. tdbldzat: Az implantdtummdgnesre vonatkozo feltételek az MRI-vizsgdlathoz

MRI-irdnyelvek



Képi interferencia és mitermékek

Képi interferencia és mitermékek

A Cochlear Nucleus implantatumok arnyékot képez az MR-felvételen, ami diagnosztikai informacié
elvesztését eredményezi.

Ha az implantatum kozelében végeznek vizsgalatot, fontoldra kell venni az implantatummagnes
eltavolitasat, mivel a helyén hagyott magnes ronthatja az MR-felvétel mindségét.

Ha el kell tavolitani az implantdtummagnest, utalja be a pacienst az implantdtummagnes MRI-
vizsgalat el6tti eltavolitasat végzd szakorvoshoz. Lasd: Az implantdatummdgnes eltavolitdsdval
kapcsolatos megfontoldsok 20. oldal.

A képimUtermék-eredmények a mlterméknek az implantatum kozepétdl szamitott maximalis
tdlnydlasan alapszanak, 1,5 T és 3 T térerdsségul vizsgalat esetén, a szokdsos fémmutermék-
csokkentd szekvencia (Metal Artefact Reduction Sequence, MARS) eljaras alkalmazasaval.

A kovetkezd oldalakon 9. tdbldzat 15. oldal részletezett mltermékméretek eléallitdsara az alabbi
tablazatban részletezett MARS-paramétereket alkalmaztak.

A képalkotasi paraméterek tovabbi optimalizaldsaval minimalisra csokkenthetd a mitermék
kiterjedése.

MARS Turbo spin echo
Szekvencia

15T 3T
Echo id6 (TE) [msec] 17 50
Repeticiés id6 (TR) [msec] 2375 4000
Kibillentési szog [°] 90 90
Savszélesség/képpont [Hz/pixel] 319 781
Sdvszélesség [kHz] 82 200

9. tdbldzat: MARS-paraméterek bedllitdsai
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A 10. tdbldzat és 11. tdbldzat 16. oldal dltal bemutatott mitermékképek a felndtt paciensek dsszes
implantatumanak legnagyobb kiterjedés( axialis eredményeit képviselik. Az egyes mUitermékek
meéretét az implantatumtipusra vonatkozdan a kovetkezd tablazatok részletezik: 12. tdbldzat és
13. tabldzat 17. oldal, és 14. tdbldzat 18. oldal.

A kétoldali implantatumot visel§ személyek esetében a 70. tdbldzat és 11. tabldzat 16. oldal altal
bemutatott képi mUtermékek mindkét implantatum esetében a fej ellentétes oldalan tikrozédnek.
Az implantatumok kozott a mitermék esetleges tulnyulasa észlelhetd.

1

16

Helyén hagyott
implantatummagnes’

Implantatummagnes
+ magneses rogzitd

Eltavolitott
implantatummagnes

6,9 cm (2,7 havelyk)

12,4 cm (4,9 hivelyk)

4,8 cm (1,9 huvelyk)

Helyén hagyott
implantdtummagnes*

Eltavolitott
implantatummagnes

6,5 cm (2,6 huvelyk)

3,3 cm (1,3 huvelyk)

Csak a CI1000 sorozatra és C1600 sorozatra vonatkozik.

10. tabldzat: A mdtermék maximdlis tulnydldsa 1,5 T térerésséq esetén az 6sszes implantdtumtipus esetében

11. tabldzat: A mitermék maximdlis tulnydldsa 3 T térerdsséq esetén az 6sszes implantdtumtipus esetében
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Képi interferencia és mitermékek

Implantatumtipus

MRI-
mezberdsség (T)

Mdtermék maximalis sugara
MARS-szekvenciaval
[cm/huvelyk]

Helyén hagyott
implantatummagnes

Eltavolitott
implantatummagnes

Axidlis Axialis

CI1000 sorozatu implantatumok
CI1012, C11022, 15 6,8/27 2,7/1,1
CI1024, C11032 3 65/26 33/13

12. tdbldzat: A mdtermék méretei CI1000 sorozatu implantdtumok esetén

Implantatumtipus

MRI-
mez6erdsség (T)

Mdtermék maximalis sugara
MARS-szekvenciaval
[cm/huvelyk]

Helyén hagyott
implantatummagnes

Eltavolitott
implantatummagnes

Axidlis Axidlis

CI600 sorozatl implantatumok
(1612, C1622, C1624, 15 69/2,7 29/1,
1632 3 6,4/25 29/1,1

13. tabldzat: A mdtermék méretei CI600 sorozatu implantdtumok esetén
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Képi interferencia és mitermékek

Implantatumtipus

Mtermék maximalis sugara
MARS-szekvenciaval
[cm/huvelyk]

MRI-
mezG6erdsség (T)

Implantatummagnes
+ magneses rogzitd

Eltavolitott
implantatummagnes

Axialis Axialis
CI500 sorozatu implantatumok
CI512, CI522, CI532, 15 124749 29/1.1
ABI541 3 _1 29711
CI24RE sorozatd implantatumok
Cl422, 1,5 11,3744 2,6/1,0
CI24REH (Hybrid L24),
CI24RE (CA),
CI24RE (CS), 3 - 2,5/71,0
CI24RE (ST)
CI24R sorozatu implantatumok
CI24R (CA), CI24R (CS), 15 11,3744 26/1.0
CI24R (ST) 3 _1 25710
CI24M sorozatu implantatumok
1,5 11,3/4,4 2,871
CI24M, ABI24M
3 - 2,5/71,0
1,5 113744 28711
CI11+11+2M
3 Az MRI-vizsgalat ellenjavallt

CI22M sorozatt implantatumok

CI22M eltavolithatd 1.5 113/44 48719
magnessel 3 Az MRI-vizsgalat ellenjavallt
C122M eliévolithatd 1 Az MRI-vizsgalat ellenjavallt
magnes nélkul 3 9 J

14. tabldzat: A mdtermék méretei CI500 sorozatu, CI24RE sorozatu, CI24R, CI24M sorozatu és CI22M sorozatt
implantdtumok esetén

1

18

3T térer6sségli MRI-vizsgalat el6tt az implantdtummagnes sebészi Uton eltavolitandd.
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Az MRI-vizsgdlatokkal és a Cochlear Nucleus implantatumokkal kapcsolatos kockazatok

Az MRI-vizsgalatokkal és a Cochlear Nucleus
implantatumokkal kapcsolatos kockazatok

Az aldbbi informaciok az MRI-vizsgalatra vonatkozd biztonsagi informaciok be nem tartasa esetén
fennallé potencidlis kockazatokat frjak le.

Az eszkdz elmozduldsa

Ha a vizsgalatot a jelen Utmutatéban ismertetett utasitasoktdl eltéréen végzik, az implantdtummagnes
vagy az eszkdz az MRI-vizsgalat sordn elvandorolhat a helyérél, ami a b6r vagy a szovet karosodasat
okozhatja.

Az eszkdz karosodasa
A jelen irdnyelvekben foglaltakat meghaladd mérték( MRI-expozicid az eszkdz karosodasat okozhatja.

Az implantatummagnes gyengulése (lemagnesezés)

« Ajelen iranyelvekben foglaltaktol eltéré erejl statikus magneses mezével végzett vizsgalat a
magnes lemagnesezéséhez vezethet.

+ Apaciens nem megfeleld elhelyezkedése az MRI-vizsgalat eldtt, illetve a fej mozgatasa az
MRI-vizsgalat soran az implantatummagnes lemagnesezéséhez vezethet.

+  Azimplantdtummagnest a legmodernebb szabvanyoknak megfelel8en alakitottak ki és
ellendrizték. Ha a pacienst az irdnyelvekben leirt utasitasokat betartva helyezik el, akkor
nagyon csekély a lemagnesezés esélye.

Kényelmetlen érzet
A jelen irdnyelvekben foglaltaknal er6sebb MRI-expozicid kdvetkeztében a paciens hangokat vagy
zajt hallhat, illetve fajdalmat érezhet.

Ha MRI-készlet alkalmazasara van szikség, akkor az esetleges fajdalom és kellemetlen érzet
csokkentése érdekében minimalisra kell csokkenteni az MRI-készlet alkalmazasanak idétartamat.
Az MRI-készletet kdzvetlentl az MRI-helyiségbe Iépés eldtt kell alkalmazni.

Az implantatum felhevilése

Az implantatum biztonsagos szintet meghaladé felhevilésének megel6zése érdekében kizardlag a
jelen iranyelvekben ismertetett ajanlott fajlagosan elnyelt teljesitmény (SAR) értékeket alkalmazza.

Képi mitermék
« A Cochlear Nucleus implantatum arnyékot képez az MR-felvételen az implantatum kordl, ami
diagnosztikai informacio elvesztését eredményezi.
+ Haaz implantatum kozelében végeznek vizsgalatot, fontoldra kell venni az
implantatummagnes eltavolitadsat, mivel a helyén hagyott magnes ronthatja az MR-felvétel
minGségét.
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Az MRI-vizsgdlatokkal és a Cochlear Nucleus implantatumokkal kapcsolatos kockazatok

Az implantatummagnes eltavolitasaval kapcsolatos
megfontolasok

Ha az implantdtummagnest el kell tavolitani az MRI-vizsgdlat el6tt, szoros szakmai egyuttmUkddésre
van szUkség az implantatummagnes eltavolitasa, az MRI-vizsgalat és a vizsgalatot kdvetd
magnescsere soran.

Ha az MRI-vizsgalat, az implantatummagnes eltavolitasa és az implantdtummagnes cseréje
ugyanazon a napon fejezédik be, a magnesmélyedés Uresen maradhat. Lasd: Az
implantdtummdgnesre vonatkozo feltételek az MRI-vizsgdlathoz 13. oldal.

Ha hosszabb id6 alatt tébb MRI-vizsgalatot kell elvégezni a magnes eltdvolitdsa mellett, az
implantatummagnest steril sebészeti kornyezetben egy nem magneses kazettara vagy nem
magneses dugaszra kell kicserélni az implantdtumtipustdl figgéen.

A magnes tavollétében a nem magneses kazetta vagy nem magneses dugasz megakadalyozza,
hogy a rostos szévet benéjon az implantatum mélyedésébe. Az ilyen bendvés bonyolulttd tenné az
implantatummagnes késébbi visszahelyezését.

Vigyazat: A fert6zés kockazatanak minimalisra csokkentése vagy a rostos szovetek implantdtummeélyedésbe

A valé bendvésének megakadalyozasa érdekében ne hagyja Gresen a magneszsebet a tdbb napon keresztdl
lefolytatott MR-vizsgalatok sordn. Ha eltdvolitja a magneskazettat vagy az implantdtummagnest, cserélje ki
egy nem magneses kazettara vagy nem magneses dugaszra.

Figyelmeztetés: A CIS00 sorozatl implantdtumok és a CI24RE sorozatUl vagy régebbi implantdtumok nem
méagneses dugaszai eltéré méretliek. Gondoskodjon arrél, hogy a megfelel§ nem méagneses dugaszt
hasznalja.

A Megjegyzés: Az implantatummagnes eltdvolitdsanak idejére az implantatumot visel személynek Cochlear
rogzitékorongot kell viselnie a beszédprocesszor tekercsének helyén tartdsdhoz. A rogzitékorongok a
Cochleartdl szerezheték be.

Amikor mar nincs szikség tovabbi MRI-vizsgalatokra, tavolitsa el a nem magneses kazettat vagy a
nem magneses dugaszt, és cserélje ki Uj csere-magneskazettdra vagy steril cseremagnesre.

A nem magneses kazetta, a nem magneses dugasz, valamint a csere-magneskazetta és steril
cseremagnes kulon steril csomagolasban kaphaté. Mindegyik egyszer hasznalatos cikk.

20 MRI-irdnyelvek



MRI-vizsgalat végrehajtasa

MRI-vizsgalat végrehajtasa

A Cochlear implantatumrendszer kilsé 6sszetevdi (pl. beszédprocesszorok, taviranyitok,
tawvezérl6k és kapcsolodo kiegésziték) nem MR-biztonsagos eszkdzoknek mindsulnek.
Az implantatumot visel6 személynek a Cochlear implantatumrendszer dsszes kulsé
Osszetevéjét el kell tavolitania, mieldtt belép egy olyan helyiségbe, ahol MRI-berendezés

talalhato.

A betegkezelés és az MRI-vizsgalat |épései

A Cochlear Nucleus implantatumot/implantatumokat visel6 személyek biztonsagosan vizsgalhatok
MR-rendszerrel a jelen irdnyelvekben taldlhato feltételek teljestilése esetén. Az implantatum helyétdl
tavoli testrészen végzett MRI-vizsgalatok esetén ugyanugy kovetni kell az implantatumot visel
személy implantatumtipusanak MRI-vizsgalatra vonatkozé biztonsagi informacidjat.

Az MRI-vizsgalatot végzd egészségugyi szakemberek kdvessék az aldbbi folyamatot.

1. Megerdsités a vizsgalat el6tt

Utasitasok részletei

Megtortént a Cochlear Nucleus
implantatumtipus azonositasa.

Lasd: A Cochlear Nucleus implantdtumtipus azonositdsa
9. oldal.

A kétoldali implantatumot hasznald személyek két
kilonbozd tipust viselhetnek. Lasd: Kétoldali
implantdtumot hasznald személyek 24. oldal.

Rendelkezik-e az implantalt személy
masik implantdtummal, legyen az akar
aktiv, akar hasznalaton kivuli.

Ha a paciens masik belltetett eszkdzzel is rendelkezik,
ellendrizze annak MRI-kompatibilitasat az
MRI-vizsgalat elvégzése eldtt.

A Megjegyzés: A Cochlear kiértékelte a jelen
% Utmutatéban ismertetett implantatumok és az egyéb

kozeli belltetett eszkozok kdzott az MRI-vizsgalat

sordn fellépd interakcidt, és arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy nem jar a cochledris implantatum
felmelegedésének kockazataval.

A paciens elhelyezésére vonatkozo
kovetelmények megfelelnek az
MRI-vizsgalat tipusanak és a paciens
szadmara kivitelezhetdk.

Lasd: A pdciens elhelyezése 24. oldal.

Ha az implantatummagnes a helyén van,
vagy sebészi Gton eltavolitottak az
MRI-vizsgalat el6tt.

Lasd: Az implantdtummdgnesre vonatkozo feltételek az
MRI-vizsgdlathoz 13. oldal és 8. tdbldzat: Az
implantdtummdgnesre vonatkozo feltételek az
MRI-vizsgdlathoz 14. oldal.

A Megjegyzés:
* Egyes implantatumtipusok és MRI térerésségek

esetében el kell tavolitani az
implantdtummagnest.

* Tovabba, eléfordulhat, hogy a beutald orvos az
implantdtummadgnes eltavolitdsat irta el§ az
MRI-vizsgalat el6tt, példaul a vizsgalt tertleten
1évé mUtermékek csokkentésének céljdbdl.

MRI-irdnyelvek
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MRI-vizsgalat végrehajtasa

Ha szlkséges, akkor az MRI-készletet az
MRI-vizsgalat el6tt beszerezték.

Lasd: Az implantdtummdgnesre vonatkozo feltételek az
MRI-vizsgdlathoz 13. oldal és 8. tdbldzat: Az
implantdtummdgnesre vonatkozo feltételek az
MRI-vizsgdlathoz 14. oldal.

Az MRI-vizsgalat el6tt olvassa el az MRI-készlethez
mellékelt Cochlear MRI-készlet felhasznaldi Utmutatot.

MRI-készlet megrendeléséhez forduljon a Cochlear
legkdzelebbi képviseletéhez vagy hivatalos
forgalmazéjahoz.

A varhaté miterméket figyelembe vették,
és az MRI-vizsgalat végrehajtdsanak
tovabbra is van diagnosztikai értéke.

Lasd: Képi interferencia és mdtermékek 15. oldal.

2. Tajékoztassa a pacienst a
vizsgalat el6tt

Utasitasok részletei

Ha MRI-készletet hasznalnak,
magyarazza el a paciensnek, hogyan
végzik a kotozést.

Lasd az MRI-készlethez mellékelt Cochlear MRI-készlet
felhasznaloi dtmutatot.

Beszélje meg az implantalumot visel&
személlyel, hogy az MRI-vizsgalat soran
milyen érzeteket tapasztalhat.

Lasd: A pdciens komfortérzete 25. oldal.

Magyardzza el a paciensnek, hogy miként
fogjak elhelyezni a vizsgalathoz.

Lasd: A pdciens elhelyezése 24. oldal.
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3. MRI-vizsgalat végrehajtasa

Utasitasok részletei

Az MRI-helyiségbe vald belépés elétt

vegye le a beszédprocesszort és annak

kiegészitdit.

@ A beszédprocesszor nem MR-
biztonsagos eszkdznek mindsdl.

Megjegyzés: A beszédprocesszor eltdvolitdsa utan a
paciens nem fog hallani.

%

Ha szlkséges, alkalmazza az MRI-
készletet, de a kellemetlen érzet
minimalizaldsdnak érdekében ez csak
kozvetlenll a paciens elhelyezése el6tt
végezze el.

Koévesse a Cochlear MRI-készlet felhaszndloi
utmutatéjaban leirt utasitdsokat.

Helyezze el Ugy a pacienst, hogy a lehetd
legkényelmesebb legyen neki.

Lasd: A pdciens elhelyezése 24. oldal.

Tartsa be az MRI-berendezésre
vonatkozo feltételeket és az érintett
implantatumtipus SAR-hatarértékeit.

A kétoldali implantatumot hasznald személyek két
kilonbozd implantatumtipust viselhetnek. A paciens
implantatumtipusahoz tartozé azon MRI-vizsgalatra
vonatkozo biztonsagi informaciokat alkalmazza,
amelyekben az MRI-expozicids el6irdsok a leginkabb
korlatozo jellegliek.

Lasd Az MRI-berendezésre vonatkozo feltételek és az
SAR-hatdrértékek 26. oldal c. részt.

4. MRI-vizsgalat végrehajtasa

Utasitasok részletei

Kozvetlenul az MRI-vizsgalat utan
ellendrizze a paciens allapotat.

Lasd: MRI-vizsgdlat elvégzése utdnra vonatkozd
megfontoldsok 40. oldal.

15. tabldzat: A betegkezelés és az MRI-vizsgdlat lépései

MRI-irdnyelvek
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Kétoldali implantatumot hasznalé személyek

Az implantatumot visel§ személy implantadtumtipusahoz tartozé azon MRI-vizsgalatra vonatkozd
biztonsagi informaciokat alkalmazza, amelyekben az MRI-expoziciés el6irasok a leginkabb korlatozo
jellegUiek.

Figyelmeztetés: Amennyiben az implantatumot visel6 személy CI22M cochledris implantdtuma nem
rendelkezik eltdvolithaté magnessel, az MRI-vizsgdlat ellenjavallott.

A paciens tajékoztatasa

A paciens elhelyezése

A biztonsag és kényelem érdekében a paciensnek az MRI-alagutba vezetése el6tt hanyatt kell
fekldnie (haton fekve, arccal felfelé).

+ Igazitsa a paciens fejét az MRI-berendezés alagutjanak kozépvonalahoz.

+ Hivja fel arra a paciens figyelmét, hogy amennyire csak lehet, mozdulatlanul fekidjon, és ne
mozgassa a fejét az MRI-vizsgalat kdzben.

A kellemetlen érzet kockazatat minimalizalasat szolgald legjobb gyakorlat:
+ Amikor csak lehetséges, a pacienst labbal el&re kell bevinni az MRI-berendezésbe.

» Ha elérhetd a leveheté MRI-asztal, akkor az MRI-helyiségen kivil helyezze el a pacienst az
asztalon. Miel6tt az asztalt az MRI-helyiségbe viszi, bizonyosodjon meg arrdl, hogy a paciens
kényelmesen fekszik és testhelyzetét a vizsgalati pozicidba rogzitették.

» Ha fejjel el6re végzik a vizsgalatot, akkor a paciens feje ne mozogjon (ne forgassa le-fel vagy
oldalirdnyban) az alagut bejaratanal és az alagutban.

- Afejparnat vagy a tamasztdkat az alagut bejaratatdl a lehetd legmesszebb kell elhelyezni.

- Helyezze el és rogzitse a pacienst, miel6tt az alagutba viszi az asztalt.

ﬁ Figyelmeztetés:

«+ Ugyeljen arra, hogy helyén hagyott implantdtummagnessel végzett MRI-vizsgalat kézben a vizsgalt
személy 15 foknal (15°) nagyobb szégben ne mozduljon el az alagut kézépvonalatd! (Z-tekercs).

* A pdciens nem megfelel§ elhelyezkedése az MRI-vizsgdlat el6tt nagyobb nyomatékot eredményezhet az
implantdtumon és fajdalommal jarhat vagy az implantdtummagnes lemagnesezését eredményezheti.
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A paciens komfortérzete
Magyarazza el a paciensnek, hogy az MRI-vizsgalat soran hangokat érzékelhet.
Azoknak a pacienseknek, akiknél helyén hagyott magnessel végeznek vizsgalatot, magyarazza el,

hogy az implantdtummagnes enyhe mozgasat érzékelhetik, valamint Ugy érezhetik az
elmozdulasnak valé ellenallast, mintha a bérikon tapasztalnanak nyomast.

Azoknal az eszkdzoknél, amelyekhez MRI-készletre van szikség, az MRI-készlet csdkkenti az
implantatummagnes elmozduldsanak valdszinliségét. Ez az érzet olyan, mint amikor hivelykujjal
erds nyomast gyakorlunk a bérre.

ﬁ Vigyazat: Az esetleges féjdalom és kényelmetlen érzet csékkentéséhez kozvetlenil az MRI-vizsgéléba vald
belépés elétt helyezze fel az MRI-készletben lévd eszkdzoket.

Ha a paciens fajdalmat tapasztal, beszéljen a kezel6orvosdval az implantdtummagnes eltavolitdsanak
szlkségességérdl, illetve hogy alkalmazhatd-e helyi érzéstelenités a kellemetlen érzet
csokkentésére.

ﬁ Figyelmeztetés: Helyi érzéstelenités alkalmazasa esetén vigydzzon, nehogy atszurja az implantatum szilikon
részeit.
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Az MRI-berendezésre vonatkozo feltételek és
az SAR-hatarértékek

A kovetkez6 tablazat tartalmazza az egyes implantatumsorozatok MRI-berendezésre vonatkozd
feltételeit és SAR-hatérértékeit.

CI1000 sorozatu implantatumok

Paraméter

Feltétel

Implanta-
tumtipusok

CI1012, C11022, C11024, CI11032

Statikus
magneses mez§
térereje (B,)

1,5Tés3T

Magtipus

Hidrogén

MRI-berendezés
tipusa

Hengeres (zart végUl vagy széles alagutas)

B, tér tajolasa

Vizszintes

Igazolt
maximalis érték,
magneses mez§
térgradiens

20 T/m (2000 gauss/cm), 1,5Tés3 T

Igazolt
maximalis
valtozasi
sebesség érték
tengelyenként

200 T/m/s (200 mT/m/ms), 1,5T és 3 T

Vizsgalat
id6tartama

Nincs idékorlat

Vizsgalt régiok

Barmelyik referenciapont elfogadhato, feltéve, hogy nem haladjak meg az
SAR-hatarértékeket.

RF excitacié

Cirkularisan polarizalt (CP), 1,5T és3 T

A

Vigyazat: Az MRI-vizsgalatok elvégzése sordn a radidfrekvencias (RF) addtekercs esetén
kvadratira vagy CP mdédot kell hasznalni. Tobbcsatornds méd hasznélata a biztonsagi
szintet meghaladé helyi felmelegedést eredményezhet.

MUkoédési mod

Az SAR-hatarértékeket be kell tartani. Lasd: RF addtekercsre vonatkozo feltételek
27. oldal.

26
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Az MRI-berendezésre vonatkozé feltételek és az SAR-hatarértékek

Paraméter Feltétel
RF adétekercsre | Barmelyik RF addtekercs hasznélhato, feltéve, hogy nem haladjak meg az
vonatkozd SAR-hatarértékeket:
feltételek - . . — .

+ Ahol az MR-konzol jelzi a fejre vonatkozd SAR értéket, tartsa be A fejre
vonatkozo atlagos SAR-hatarértékek tablazatban megadott értékeket,
lasd: 76. tdbldzat.

+ Ahol az MR-konzol nem jelzi a fejre vonatkozd SAR értéket, tartsa be A teljes
testre vonatkozé atlagos SAR-hatarértékek tablazatban a relevans
referenciaponthoz megadott értékeket, lasd: 76. tdbldzat.

« Egyes tipusok és térerésségek esetében a normal mdkodési méd
hasznalhatd tovabbi SAR monitorozas nélkul. Lasd: 76. tabldzat.

Teljes testre atlagolt SAR-hatarértékek
MRI Implanté- | Fejre atlagolt | Referenciaponta Referenciapont
mez6erésség | tumtipus | SAR-hatarértékek | T1 csigolya alatt > A0 @R a
és<40cm-rea foitetdtd]
fejtetétsl .
11012 <2,2W/kg <2,0Wrkg <2,0W/kg
o022 Normal Normal Normal
15T mUkodési mod | muikodési moéd | mikddési mod
C11024 megengedett megengedett megengedett
C11032 <1,9W/kg <2,0W/kg <2,0W/kg
C11012 <0,8 W/kg <0,7 Wrkg <2,0 Wrkg
C11022 < 1,8 W/kg <1,6 W/kg < 2,0 Wikg
3T Normal Normal Normal
Cl1024 mUkodésimod | mikodési mod mUkodési mod
megengedett megengedett megengedett
CI1032 <1,5W/kg < 1,4 W/kg < 2,0 Wikg
16. tdbldzat: SAR-hatdrértékek CI1000 sorozatu implantdtumok esetén
RF
VeVOteker,csre Nincsenek korlatozasok az RF vevétekercsekre
vonatkozé
feltételek

17. tabldzat: MRI-berendezésre vonatkozd feltételek és SAR-hatdrértékek CI1000 sorozatu implantdtumokhoz

MRI-irdnyelvek
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Az MRI-berendezésre vonatkozé feltételek és az SAR-hatarértékek

CI600 sorozatu implantatumok

Paraméter

Feltétel

Implanta-
tumtipusok

Cle12, C1622, C1624, C1632

Statikus
magneses mezd
térereje (B)

1,5Tés3T

Magtipus

Hidrogén

MRI-berendezés
tipusa

Hengeres (zart végU vagy széles alagutas)

B, tér tajolasa

Vizszintes

Igazolt
maximalis érték,
magneses mezd
térgradiens

20 T/m (2000 gauss/cm), 1,5T és3 T

Igazolt
maximalis
valtozasi
sebesség érték
tengelyenként

200 T/m/s (200 mT/m/ms), 1,5Tés 3T

Vizsgalat
id6tartama

Nincs id6korlat

Vizsgalt régiok

Barmelyik referenciapont elfogadhato, feltéve, hogy nem haladjak meg az
SAR-hatarértékeket.

RF excitacié

Cirkularisan polarizalt (CP), 1,5T és3T

A

Vigyazat: MRI-vizsgdlatok elvégzése sordn a radidfrekvencias (RF) addtekercs esetén
kvadratura vagy CP médot kell haszndlni. Tobbcsatornds méd hasznalata a biztonsagi
szintet meghaladé helyi felmelegedést eredményezhet.

Mkodési mod

Az SAR-hatarértékeket be kell tartani. Lasd: RF addtekercsre vonatkozo feltételek
29. oldal.
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Az MRI-berendezésre vonatkozé feltételek és az SAR-hatarértékek

Paraméter

Feltétel

RF adétekercsre
vonatkozo
feltételek

Barmelyik RF addtekercs hasznalhato, feltéve, hogy nem haladjédk meg az
SAR-hatarértékeket:

+ Ahol az MR-konzol jelzi a fejre vonatkozd SAR értéket, tartsa be A fejre
vonatkozé atlagos SAR-hatarértékek tablazatban megadott értékeket,
lasd: 78. tdbldzat.

« Ahol az MR-konzol nem jelzi a fejre vonatkozd SAR értéket, tartsa be A teljes
testre vonatkozé atlagos SAR-hatarértékek tablazatban a relevans
referenciaponthoz megadott értékeket, lasd: 78. tdbldzat.

+ Egyes tipusok és térerésségek esetében a normal mikodési mod
hasznalhato tovabbi SAR monitorozas nélkil. Lasd: 78. tabldzat.

Teljes testre atlagolt
X SAR-hatérértékek
MRI Implanta- Fejre Referenciapont a
PR . atlagolt SAR- ; Referenciapont
mezoerosseg tumtipus hatarértékek T”] cs|go|ya alatt > 40 cm-re a
és<40cm-rea feitet6ts|
fejtetétsl !
Cl612
Cle22 Normal Normal miikodési Normal
15T mUkodési mod maod mUkodési mod
(1624 megengedett megengedett megengedett
Cl632
C1612 <1,8 W/kg <1,8 W/kg < 2,0 Wikg
1622 <2,0 W/kg <2,0 W/kg <2,0 W/kg
3T
Cl624 <2,0W/kg <2,0W/kg <2,0W/kg
1632 <2,0 W/kg <2,0 W/kg <2,0 W/kg

18. tdbldzat: SAR-hatdrértékek CI600 sorozatu implantdtumok esetén

RF vevétekercsre
vonatkozd
feltételek

Nincsenek korlatozasok az RF vevétekercsekre

19. tdbldzat: MRI-berendezésre vonatkoza feltételek és SAR-hatdrértékek CI600 sorozatu implantdtumokhoz

MRI-irdnyelvek
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Az MRI-berendezésre vonatkozé feltételek és az SAR-hatarértékek

CI500 sorozatu implantatumok

Paraméter

Feltétel

Implanta-
tumtipusok

CI512, C1522, C1532

Statikus
magneses mez§
térereje (B,)

15Tés3T

Magtipus

Hidrogén

MRI-berendezés
tipusa

Hengeres (zart végU vagy széles alagutas)

B, tér tajolasa

Vizszintes

Igazolt
maximalis érték,
magneses mez§
térgradiens

20 T/m (2000 gauss/cm), 1,5Tés 3T

Igazolt
maximalis
vaéltozasi
sebesség érték
tengelyenként

200 T/m/s (200 mT/m/ms), 1,5 T és3T

Vizsgalat
id6tartama

Nincs idékorlat

Vizsgalt régiok

Barmelyik referenciapont elfogadhato, feltéve, hogy nem haladjak meg az
SAR-hatarértékeket.

RF excitacio

Cirkularisan polarizalt (CP), 1,5Tés3T

A

Vigyazat: MRI-vizsgdlatok elvégzése soran a radidfrekvencias (RF) adotekercs esetén
kvadratira vagy CP médot kell hasznalni. Tobbcsatornds méd haszndlata a biztonsagi
szintet meghaladé helyi felmelegedést eredményezhet.

MUikodési mod

Az SAR-hatarértékeket be kell tartani. Lasd: RF addtekercsre vonatkozo feltételek
31. oldal.
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Az MRI-berendezésre vonatkozé feltételek és az SAR-hatarértékek

Paraméter

Feltétel

RF adotekercsre
vonatkozd
feltételek

Barmelyik RF addtekercs hasznalhato, feltéve, hogy nem haladjak meg az
SAR-hatarértékeket:

+ Ahol az MR-konzol jelzi a fejre vonatkozd SAR értéket, tartsa be A fejre
vonatkozé atlagos SAR-hatarértékek tablazatban megadott értékeket,
lasd: 20. tdbldzat.

+ Ahol az MR-konzol nem jelzi a fejre vonatkozd SAR értéket, tartsa be A teljes
testre vonatkozé atlagos SAR-hatarértékek tablazatban a relevans
referenciaponthoz megadott értékeket, lasd: 20. tabldzat.

« Egyes tipusok és térerésségek esetében a normal mikodési mod
haszndlhato tovabbi SAR monitorozas nélkdl. Lasd: 20. tdbldzat.

Teljes testre atlagolt SAR-hatérértékek
MRI Implanté- | Fejre atlagolt SAR- | Referenciaponta Referenciapont
mezBerbsség| tumtipus hatérértékek T1 csigolya alatt >0 @ 8
és<40cm-rea PR
fejtetsts| !
CI512
Normdl mUkodési | Normal mUkodési Normal
15T C1522 mod mad mikddési mod
megengedett megengedett megengedett
CI532
CI512 <1,8 W/kg <1,8 W/kg <2,0 W/kg
3T (1522 <2,0 W/kg <2,0 W/kg <2,0W/kg
CI532 <2,0 Wikg < 2,0 W/kg <2,0 Wikg

20. tdbldzat: SAR-hatdrértékek CI500 sorozati implantdtumok esetén

RF vevétekercsre
vonatkozo
feltételek

Nincsenek korlatozasok az RF vevétekercsekre

21. tdbldzat: MRI-berendezésre vonatkozd feltételek és SAR-hatdrértékek CI500 sorozatu implantdtumokhoz
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Az MRI-berendezésre vonatkozé feltételek és az SAR-hatarértékek

ABI541 implantatum

Paraméter

Feltétel

Implanta-
tumtipus

ABI541

Statikus
magneses mezd
térereje (B,)

1,5Tés3T

Magtipus

Hidrogén

MRI-berendezés
tipusa

Hengeres (zart végl vagy széles alagutas)

B, tér tajolasa

Vizszintes

Igazolt maximalis
érték, magneses
mezd térgradiens

20 T/m (2000 gauss/cm), 1,5Tés3 T

Igazolt maximalis
véltozasi
sebesség érték
tengelyenként

200 T/m/s (200 mT/m/ms), 1,5Tés 3T

Vizsgalat
idétartama

Legfeljebb 60 perc aktiv vizsgalat taldlkozonként

Vizsgalt régiok

Barmelyik referenciapont elfogadhato, feltéve, hogy nem haladjak meg az
SAR-hatarértékeket.

RF excitacio

Cirkularisan polarizalt (CP), 1,5Tés3 T

A

Vigyazat: MRI-vizsgalatok elvégzése soran a radidfrekvencias (RF) addtekercs esetén
kvadratura vagy CP mdédot kell haszndlni. Tobbcsatornds méd hasznélata a biztonsagi
szintet meghaladd helyi felmelegedést eredményezhet.

MUkdodési méd

Az SAR-hatarértékeket be kell tartani. Lasd: RF addtekercsre vonatkozo feltételek
33. oldal.
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Az MRI-berendezésre vonatkozé feltételek és az SAR-hatarértékek

Paraméter Feltétel
RF ad6tekercsre + Ha integralt teljestest-tekercset hasznal az RF atvitelhez, tartsa be a vizsgalt
vonatkozo referenciapontra vonatkozo Teljes testre atlagolt SAR-hatarértékek
feltételek C. tdblazatban megadott értékeket, lasd: 22. tdbldzat.
Teljes testre atlagolt SAR-
hatérértékek
MRI mezéerésség | Implantatumtipus | Referenciapont '
: . & kevesebb mint Rifige:rgligc;nt
40cmere a fejtetSté|
fejtetSts .
15T ABI541 <1,0W/kg <2,0W/kg
3T ABI541 <0,5W/kg <1,0 W/kg

22. tdbldzat: Teljes testre dtlagolt SAR-hatdrértékek az ABI541 implantdtumhoz

+ Ha fejtekercset haszndl az RF atvitelhez, tartsa be a Fejre atlagolt SAR-
hatarértékek c. tablazatban megadott értékeket, lasd: 23. tdbldzat.

MRI mez8erésség | Implantatumtipus | Fejre atlagolt SAR-hatarértékek

15T ABI541 <2,0Wrkg

3T ABI541 <1,0 W/kg

23. tdbldzat: Fejre dtlagolt SAR-hatdrértékek az ABI541 implantdtumhoz

» Ha mas lokalis térfogat addtekercseket, példaul T/R tekercset hasznal’,
gondoskodjon arrdl, hogy a tekercs és az implantatum kozotti tavolsag
meghaladja a lokalis térfogat tekercs sugarat. llyen kortulmények kozott
nincsenek tovabbi SAR korlatozasok, és a vizsgalat normal médban

végezhetd.
RF vevétekercsre
vonatkoz6 Nincsenek korlatozasok az RF vevétekercsekre
feltételek

24. tdbldzat: MRI-berendezésre vonatkoza feltételek és SAR-hatdrértékek ABI541 implantdtumhoz

T T/R tekercs = RF-add és -vevd tekercs.
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Az MRI-berendezésre vonatkozé feltételek és az SAR-hatarértékek

CI24RE sorozatu implantatumok

Paraméter

Feltétel

Implanta-
tumtipusok

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

Statikus
magneses mezé
térereje (B,)

15Tés3T

Magtipus

Hidrogén

MRI-berendezés
tipusa

Hengeres (zart végl vagy széles alagutas)

B, tér tajolasa

Vizszintes

Igazolt
maximalis érték,
magneses mez§
térgradiens

20 T/m (2000 gauss/cm), 1,5T és 3T

Vizsgalat
id6tartama

Legfeljebb 60 perc aktiv vizsgalat taldlkozonként

Vizsgalt régiok

Barmelyik referenciapont elfogadhato, feltéve, hogy nem haladjak meg az
SAR-hatarértékeket.

RF excitacié

Cirkularisan polarizalt (CP), 1,5Tés3T

A\

Vigyazat: MRI-vizsgdlatok elvégzése sordn a radiéfrekvencias (RF) addtekercs esetén
kvadratura vagy CP mdédot kell hasznalni. Tobbcsatornds méd hasznélata a biztonsagi
szintet meghaladé helyi felmelegedést eredményezhet.

M(kddési maéd

Az SAR-hatarértékeket be kell tartani. Lasd: RF addtekercsre vonatkozo feltételek

35. oldal.
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Az MRI-berendezésre vonatkozé feltételek és az SAR-hatarértékek

Paraméter

Feltétel

RF adotekercsre

+ Ha integralt teljestest-tekercset hasznal az RF atvitelhez, tartsa be a

vonatkoz6 vizsgalt referenciapontra vonatkozo Teljes testre atlagolt SAR-
feltételek hatarértékek c. tdbldzatban megadott értékeket, lasd: 25. tdbldzat.
Teljes testre atlagolt SAR-hatarértékek
MRI Referenciapont Referencia
4 0 - pont
mezBerdsség Implantatumtipus kevesebb mint T
40cmrea fejtet6ts|
fejtetsts| .
Cl422, CI24REH (Hybrid L24),
CI24RE (CA), CI24RE (CS),
15T CI24RE (ST) <1,0 W/kg <2,0W/kg
Cl422, CI24REH (Hybrid L24),
CI24RE (CA), CI24RE (CS),
3T <0,5Wrk <1,0 W/k
CI24RE (ST) 9 g
25. tdbldzat: Teljes testre dtlagolt SAR-hatdrértékek CI24RE sorozatu implantdtumokhoz
+ Ha fejtekercset hasznal az RF atvitelhez, tartsa be a Fejre atlagolt
SAR-hatarértékek c. tabldzatban megadott értékeket, lasd: 26. tdbldzat.
MRI P p . PR
e g3 Implantatumtipus Fejre atlagolt SAR-hatarértékek
mezoerosseg
Cl422, CI24REH (Hybrid L24),
CI24RE (CA), CI24RE (CS),
15T CI24RE (ST) <2,0W/kg
Cl422, CI24REH (Hybrid L24)
CI24RE (CA), CI24RE (CS),
3T CI24RE (ST) <1,0W/kg
26. tdbldzat: Fejre dtlagolt SAR-hatdrértékek CI24RE sorozatu implantdtumokhoz
+ Ha mas lokalis térfogat adotekercseket, példaul T/R tekercset hasznal®,
gondoskodjon arrél, hogy a tekercs és az implantadtum kozotti tavolsag
meghaladja a lokalis térfogat tekercs sugarat. llyen kortlmények kdzott
nincsenek tovabbi SAR korlatozasok, és a vizsgalat normal médban
végezhetd.
RF
vevétekercsre ) o .
vonatkozé Nincsenek korlatozasok az RF vevétekercsekre
feltételek

27. tabldzat: MRI-berendezésre vonatkozo feltételek és SAR-hatdrértékek CI24RE sorozatu implantdtumokhoz

T T/R tekercs = RF-add és -vevd tekercs.
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Az MRI-berendezésre vonatkozé feltételek és az SAR-hatarértékek

CI24R sorozatu és CI24M sorozatu implantatumok

Paraméter

Feltétel

Implanta-
tumtipusok

CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST) CI24M, ABI24M, CI 11+11+42M

Statikus
magneses
mezé
térereje (B,)

15Tés3T

Magtipus

Hidrogén

MRI-
berendezés
tipusa

Hengeres (zart végl vagy széles alagutas)

B, tér tajolasa

Vizszintes

Igazolt
maximalis
érték,
magneses
mez6
térgradiens

20 T/m (2000 gauss/cm), 1,5T és 3T

Vizsgalat
id6tartama

Legfeljebb 60 perc aktiv vizsgalat talalkozénként

Vizsgalt régidk

Barmelyik referenciapont elfogadhato, feltéve, hogy nem haladjak meg az
SAR-hatdrértékeket.

RF excitacio

Cirkuldrisan polarizalt (CP), 1,5Tés3 T

A

Vigyazat: MRI-vizsgalatok elvégzése soran a radidfrekvencias (RF) addtekercs esetén
kvadratura vagy CP médot kell hasznalni. Tobbcsatornds méd hasznalata a biztonsagi
szintet meghaladé helyi felmelegedést eredményezhet.

M(ikodési mod

Az SAR-hatarértékeket be kell tartani. Lasd: RF addtekercsre vonatkozo feltételek
37. oldal.
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Az MRI-berendezésre vonatkozé feltételek és az SAR-hatarértékek

Paraméter

Feltétel

RF adétekercsre
vonatkozé
feltételek

+ Ha integralt teljestest-tekercset hasznal az RF atvitelhez, tartsa be a vizsgalt
referenciapontra vonatkozé Teljes testre atlagolt SAR-hatarértékek c.
tablazatban megadott értékeket, 1asd: 28. tdbldzat.

Teljes testre atlagolt
SAR-hatarértékek

Referenciapont
kevesebb mint
40 cm-re a
fejtet6tdl

MRI

mezbersség Implantatumtipus

Referenciapont
>40 cm-re a

fejtet6tol

CI24R (CA), CI24R (CS),

CI24R (ST), CI24M, ABI24M <1,0 W/kg <2,0W/kg

15T

CI11+11+2M

<0,5 W/kg <1,0 W/kg

CI24R (CA), CI24R (CS),

CI24R (ST), CI24M, ABI24M <0,5Wrkg <1,0W/kg

3T

CLT1+11+2M Az MRI-vizsgélat ellenjavallt

28. tdbldzat: Teljes testre dtlagolt SAR-hatdrértékek CI24R sorozatti és CI24M sorozatt
implantdtumokhoz

+ Ha fejtekercset hasznal az RF atvitelhez, tartsa be a Fejre atlagolt SAR-
hatarértékek c. tablazatban megadott értékeket, Iasd: 29. tdbldzat.

MRI

mezéerésség Fejre atlagolt SAR-hatarértékek

Implantatumtipus

CI24R (CA), CI24R (CS),

CI24R (ST), CI24M, ABI24M <20Wrkg

15T

CI11+11+2M <1,0 W/kg

CI24R (CA), CI24R (CS),

CI24R (ST), CI24M, ABI24M <1.0Wrkg

3T

CI11+11+2M Az MRI-vizsgélat ellenjavallt

29. tabldzat: Fejre dtlagolt SAR-hatdrértékek CI24R sorozatu és CI24M sorozatu implantdtumokhoz

+ Ha mas lokdlis térfogat addtekercseket, példaul T/R tekercset hasznal',
gondoskodjon arrdl, hogy a tekercs és az implantatum kdzotti tavolsag
meghaladja a lokalis térfogat tekercs sugarat. llyen korulmények kdzott
nincsenek tovabbi SAR korlatozasok, és a vizsgalat normal médban
végezhetd.

RF
vevétekercsre
vonatkozdé

feltételek

Nincsenek korlatozasok az RF vevétekercsekre

30. tdbldzat: MRI-berendezésre vonatkozo feltételek és SAR-hatdrértékek CI24R sorozatt és CI24M sorozatu

implantdtumokhoz

T T/R tekercs = RF-add és -vevd tekercs.

MRI-irdnyelvek

37



Az MRI-berendezésre vonatkozé feltételek és az SAR-hatarértékek

CI22M sorozatu implantatumok

Paraméter Feltétel
CI22M eltévolithaté magnessel

Implanta- [N Megjegyzés: Az eltavolithaté magnes nélkuli CI22M implantatum ellenjavallt
tumtipus MRI-vizsgalatokhoz.
Statikus
magneses mezé | 15T
térereje (B,)
Magtipus Hidrogén

MRI-berendezés
tipusa

Hengeres (zart végl vagy széles alagutas)

B, tér tajolasa

Vizszintes

Igazolt
maximalis érték,
magneses mez§
térgradiens

20 T/m (2000 gauss/cm)

Vizsgalat
id6tartama

Legfeljebb 60 perc aktiv vizsgalat talalkozonként

Vizsgalt régidk

Barmelyik referenciapont elfogadhato, feltéve, hogy nem haladjak meg az
SAR-hatérértékeket.

RF excitacio

Cirkuldrisan polarizalt (CP)

A

Vigyazat: MRI-vizsgalatok elvégzése soran a radidfrekvencias (RF) adotekercs esetén
kvadratura vagy CP médot kell hasznalni. Tobbcsatornas méd hasznalata a biztonsagi
szintet meghaladd helyi felmelegedést eredményezhet.

MUkodési mod

Az SAR-hatarértékeket be kell tartani. Lasd: RF addtekercsre vonatkozo feltételek
39. oldal.
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Az MRI-berendezésre vonatkozé feltételek és az SAR-hatarértékek

Paraméter

Feltétel

RF adotekercsre
vonatkozd
feltételek

+ Ha integralt teljestest-tekercset hasznal az RF atvitelhez, tartsa be a
vizsgalt referenciapontra vonatkozo Teljes testre atlagolt SAR-
hatarértékek c. tdbldzatban megadott értékeket, lasd: 37. tdbldzat.

MRI
mezb8erdsség

Implantatumtipus

Teljes testre atlagolt SAR-hatarértékek

Referenciapont

kevesebb mint 40 cm-

re a fejtetdtol

Referenciapont
>40 cm-re a
fejtetdtdl

15T

CI22M eltdvolithatd
magnessel

<1,0 W/kg

<2,0 W/kg

31. tdbldzat: Teljes testre dtlagolt SAR-hatdrértékek eltdvolithatd mdgnest tartalmazdé C122M

implantdtumhoz

+ Ha fejtekercset hasznal az RF atvitelhez, tartsa be a Fejre atlagolt

SAR-hatarértékek c. tabldzatban megadott értékeket, lasd: 32. tdbldzat.

MRI
mez8erdsség

Implantatumtipus

Fejre atlagolt
SAR-hatarértékek

15T

CI22M eltdvolithaté magnessel

<2,0 W/kg

32. tdbldzat: Fejre dtlagolt SAR-hatdrértékek eltdvolithaté mdgnest tartalmazé CI22M

+ Ha mas lokalis térfogat addtekercseket, példaul T/R tekercset hasznal',
gondoskodjon arrdl, hogy a tekercs és az implantatum kozotti tavolsag
meghaladja a lokalis térfogat tekercs sugarat. llyen kortlmények kdzott
nincsenek tovabbi SAR korlatozasok, és a vizsgalat normal médban

végezhetd.

implantdtumhoz

RF
vevétekercsre
vonatkozd
feltételek

Nincsenek korldtozasok az RF vevotekercsekre

33. tdbldzat: MRI-berendezésre vonatkozd feltételek és SAR-hatdrértékek CI22M sorozatu implantdtumokhoz

T T/R tekercs = RF-add és -vevd tekercs.
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MRI-vizsgalat elvégzése utanra vonatkozé megfontolasok

MRI-vizsgalat elvégzése utanra vonatkozé
megfontolasok

Helyén hagyott implantatummagnes esetén

Miutdn a paciens elhagyta az MRI-helyiséget, azonnal tavolitsa el az MRI-készlet tartalmat a paciens
fejérdl. A teljes Utmutatast és figyelmeztetéseket lasd az MRI-készlethez mellékelt Cochlear
MRI-készlet felhaszndldi utmutatdban.

Kérje meg a pacienst, hogy helyezze a beszédprocesszort a fejére, és kapcsolja be.
Ellendrizze, hogy:

+ abeszédprocesszor elhelyezése megfeleld,

» nincs kellemetlen érzet,

+ ahangot normalisnak érzi.

Kényelmetlenség, megvaltozott hallasélmény vagy a beszédprocesszor nem megfelel6
elhelyezkedése esetén kérje meg a pacienst, hogy minél hamarabb forduljon segitségért az
implantatumért felel6s szakemberhez.

Eltavolitott implantatummagnes esetén

Lasd: Az implantdtummdgnes eltavolitdsdval kapcsolatos megfontoldsok 20. oldal.

40 MRI-irdnyelvek



Védjegyre vonatkozdé jogi nyilatkozat

Védjegyre vonatkozo jogi nyilatkozat

Az ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity, Baha, Baha SoftWear, BCDrive,
Beam, Bring Back the Beat, Button, Carina, Cochlear, ®FIH, 2417, Z22|0{, Cochlear SoftWear,
Contour, 2> k7, Contour Advance, Custom Sound, Dermalock, Freedom, Hear now. Mint mindig,
a Hugfit, Human Design, Hybrid, Invisible Hearing, Kanso, LowPro, MET, MP3000, myCochlear,
mySmartSound, NRT, Nucleus, Osia, Outcome Focused Fitting, Off-Stylet, Piezo Power, Profile,
Slimline, SmartSound, Softip, SoundArc, SoundBand, True Wireless, az ellipszis alakd logd, a Vistafix,
Whisper, WindShield és Xidium a Cochlear vallalatcsoport védjegye vagy bejegyzett védjegye.
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