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Az Gtmutat6 ismertetése

Az Utmutatd ismertetése

Ez az Utmutatd a Cochlear™ Nucleus® implantatumokra vonatkozik. A kovetkezék szamara készult:
+ Megfelel6 képzettséggel rendelkez8 egészséguigyi szakemberek, akik MRI-vizsgalatokat
készitenek el6 és végeznek el.

+ Olyan orvosok, akik egy Cochlear Nucleus implantadtumot visel§ személyt MRI-vizsgalatra
utalnak be.
«  Cochlear Nucleus implantatumot viseld személyek és/vagy az 6 gondviselGik.
A jelen Utmutaté az MRI-vizsgalatok Cochlear Nucleus implantatumot viseld személyek esetében
torténd biztonsagos alkalmazasarol nyujt tajékoztatast.

A jelen Utmutatdban bemutatott feltételektdl eltéré modon végzett MRI-vizsgalatok az implantalt
személy sulyos sértléséhez vagy a készllék meghibdsodasahoz vezethetnek.

Az MRI beUltetett orvostechnikai eszk6zok esetében vald alkalmazasaval kapcsolatos kockazatok
miatt fontos, hogy az implantalt személy esetleges sérilésének és/vagy a készulék
meghibasodasanak elkertlése érdekében elolvassa és megértse ezen utasitasokat, és ezeknek
megfelelen jarjon el.

Az Utmutatét a Cochlear Nucleus implantdtumhoz kapott vonatkozé dokumentumokkal, pl. az
Orvosi Utmutatéval és a Fontos tudnivalok cimU tajékoztatd fuzettel egydtt kell értelmezni.

Tovabbi informacidért latogasson el a www.cochlear.com/mri cimre vagy forduljon a Cochlear helyi
irodajahoz. A telefonszadmokat lasd az irdnyelvek hatso boritéjan.

A dokumentumban alkalmazott szimbdlumok

LN
a Megjegyzés: Fontos tudnivalok és tanacsok.

A Figyelmeztetés: Kilonds figyelmet kell fordftani a biztonsagi el6irasok betartdsara és a
hatékony mUkddtetés biztositasara. Kart okozhat a készulékben.

A Vigyazat: Biztonsdgi kockdzatok és sulyos mellékhatdsok. Személyi sériilést okozhat.
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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 implantalt személyeknek az MRI-vizsgalat el&tt konzultalniuk kell
az implantatum szakorvosukkal.

Nem klinikai vizsgalatok bizonyitjak, hogy a Cochlear Nucleus implantatumok MR-

ﬁ kondiciondlisak. A Cochlear Nucleus implantatummal rendelkezd betegek vizsgalata
biztonsagosan elvégezhetd a jelen dokumentumban ismertetett feltételek mellett.
Ezen feltételek be nem tartasa a beteg sértilését okozhatja.

Szakemberek kdzotti egyuttmikodés

Az implantatumot visel6 személyek MRI-vizsgalatanak el6készitéséhez és végrehajtasahoz az eszkoz
szakértbje és/vagy a cochledris implantadtum szakorvosa, valamint a beutald orvos és a radiolégus
vagy MR-technikus kozotti egylttmUkodésre van szikség.

» A cochleéris implantatum szakért&je - ismeri az implantatum tipusat, és tudja,
hol taldlhaték az implantatumra vonatkozd megfeleld MRI-paraméterek.

+ Beutal6 orvos - ismeri az MRI-vizsgdlat és a szlikséges diagnosztikai informdcidk helyét,
és eldonti, hogy el kell-e tavolitani az implantatummagnest az MRI-vizsgalat el&tt. Konzultal
a cochledris implantatum szakorvosaval a 7. oldalon taldlhaté Az MRI-vizsgdlatra valo
alkalmassdg meghatdrozdsa cim( részben felsorolt megfontoldsokat illetéen.

» Acochleéris implantatum szakorvosa - ha a beutald orvos elrendelte, sebészeti tton
eltavolitja az implantdtummagnest, és egy nem magneses dugaszra vagy nem magneses
kazettara cseréli. Az MRI-vizsgalatot kdvetéen az implantatum szakorvosa a dugaszt vagy
kazettat egy Uj, steril cseremagnesre vagy csere-magneskazettara cseréli.

+ Avradiolégus vagy MR-technikus - a helyes MRI-paraméterek hasznalataval és a beteg
poziciondlasaval bedllitja az MRI-vizsgdlatot. Téjékoztatast biztosit az implantatumot visel6
személy szamdra az MRI-vizsgalat soran.
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MRI-vizsgalat el6tti el6késziletek

Az MRI-vizsgalatra val6 alkalmassag meghatarozasa

Annak meghatarozdsa érdekében, hogy egy paciens részt vehet-e MRI-vizsgalaton, el8szor
azonositani kell a paciens altal viselt Cochlear Nucleus implantatumtipust. Lasd Azonositdsi jellemzdk
(15. oldal). Az implantatumtipus azonositasa utan tekintse at a 18. oldalon talalhaté Az MRI-vizsgdlat
biztonsdgos elvégzése cim( részt az adott implantatumtipussal kapcsolatos, MRI-vizsgalatra vonatkozo
biztonsagi informaciok kikereséséhez.

Ha On olyan orvos, aki egy Cochlear Nucleus implantatumot visel6 személyt MRI-vizsgélatra utal be,
alapvetd fontossagu a kovetkezék figyelembevétele:

Az MRI-vel kapcsolatos kockazatok megértése és a paciens ezekkel kapcsolatos tajékoztatasa.
Lasd Az MRI-vizsgdlatokkal és a Cochlear Nucleus implantdtumokkal kapcsolatos kockdzatok
(8. oldal).

Az MRI-vizsgalat feltételeinek megértése és az MRI-vizsgalat egyértelmU sziikségességének
megfontoldsa. Lasd Az MRI-vizsgdlat biztonsdgos elvégzése (18. oldal).

Vegye figyelembe a kdvetkezdket is:
- azimplantacio és az MRI-expozicid id6zitése;
- azimplantatumot visel6 személy kora és altalanos egészségi allapota, valamint az

implantatummagnes eltdvolitdsdhoz szlkséges mUitéti eljardsbél vagy potencidlis
traumabdl valo felépuléshez szUkséges idé;

- meglévd vagy potencidlis szoveti hegesedés az implantatummagnes helyénél.
A Cochlear Nucleus implantatum arnyékot képez az MR-felvételen az implantatum kordl,

ami diagnosztikai informacio elvesztését eredményezi. Lasd a vonatkozo, mltermékméreteket
tartalmazo tablazatokat (Képi interferencia és mdtermékek, 25. oldal).

- ha aszUkséges diagnosztikai informaciok az implantatum kozelében helyezkednek el,
az implantdtummagnes eltdvolitasara lehet szUkség. Ha erre van szikség, utalja be a
pacienst a magnes MRI-vizsgalat el6tti eltavolitasat végz6 szakorvoshoz.

Annak megallapitdsa, hogy a paciens rendelkezik-e masik belltetett orvostechnikai eszkdzzel,

legyen az akar aktiv, akar hasznalaton kivili. Ha a paciens masik belltetett eszkdzzel is
rendelkezik, ellenérizze annak MRI-kompatibilitasat az MRI-vizsgalat elvégzése el6tt.

- A Cochlear kiértékelte a jelen Utmutatdban ismertetett implantatumok és az egyéb
kozeli belltetett eszkdzok kozott az MRI-vizsgalat soran fellép6 interakcidt, és arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy nem jar a cochledris implantatum felmelegedésének
kockazataval.

Az 1,5T és 3 T er6sségl MRI-vizsgalatok esetében hatarozza meg, hogy szikség
van-e az implantatummagnes eltavolitasara vagy MRI-készlet szUkséges. Lasd Az
implantdtummdgnesre vonatkozo feltételek az MRI-vizsgdlathoz (18. oldal).
- Ha el kell tavolitani az implantatummagnest, utalja be a pacienst a magnes MRI-vizsgalat
elétti eltavolitasat végzd szakorvoshoz.

- Ha MRI-készletre van szUkség, azt el6zetesen be kell szerezni az MRI-vizsgalaton vald
hasznalathoz. MRI-készlet megrendeléséhez forduljon a Cochlear legkdzelebbi
képviseletéhez vagy hivatalos forgalmazéjahoz.
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Az MRI-vizsgdlatokkal és a Cochlear Nucleus implantatumokkal kapcsolatos kockazatok

Az MRI-vizsgalatokkal és a Cochlear Nucleus
implantatumokkal kapcsolatos kockazatok

Ha a beUltetett eszkdzokre vonatkozé MRI-vizsgalatra vonatkozé biztonsagi informacidkat nem
tartjak be, a potencialis kockazatok a kovetkez6k lehetnek:

Az eszk6z elmozduldsa

Ha a vizsgalatot a jelen Utmutatéban ismertetett utasitasoktdl eltérén végzik, az
implantatummagnes vagy az eszkdz az MRI-vizsgalat soran elvandorolhat a helyérdl,
ami a bdr vagy a szévet karosodasat okozhatja.

Az eszk6z karosoddsa

A jelen irdnyelvekben foglaltakat meghaladd mértékd MRI-expozicié az eszkdz karosodasat
okozhatja.

Az implantatummagnes gyengulése
- Ajelen iranyelvekben foglaltaktdl eltérd erejl statikus magneses mezdvel végzett
vizsgalat az implantdtummagnes gyenguléséhez vezethet.
- Apaciens nem megfelel§ elhelyezkedése az MRI-vizsgalat eldtt, illetve a fej mozgatdsa a
képalkotas sordn az implantdtummagnes lemagnesezéséhez vezethet.

- Az implantatummagnest a legkorszerUibb szabvanyoknak megfelel8en tervezték és
ellendrizték. Amennyiben a paciens az Utmutatdban leirt utasitdsoknak megfeleléen
helyezkedik el, nagyon kicsi az esély a lemagnesezésre.

Kényelmetlen érzet

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

Az implantatum felhevulése

Az implantatum biztonsagos szintek feletti felhevilésének megelézése érdekében kizarélag
az itt ismertetett ajanlott SAR-értékeket alkalmazza.

Képi mitermék
- A Cochlear Nucleus implantatum arnyékot képez az MR-felvételen az implantatum korul,
ami diagnosztikai informacio elvesztését eredményezi.

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

MRI-irdnyelvek



Az MRI-vizsgdlatokkal és a Cochlear Nucleus implantatumokkal kapcsolatos kockazatok

Az implantatummagnes eltavolitasaval kapcsolatos
megfontolasok

Ha az implantatummagnest el kell tavolitani az MRI-vizsgalat el6tt, szoros szakmai egyUttmUikddésre
van szikség az implantatummagnes eltavolitasa, az MRI-vizsgalat és a vizsgalatot kdvetd
magnescsere soran.

Ha az MRI-vizsgalat, a magnes eltavolitadsa és cseréje ugyanazon a napon fejezddik be, a
magnesmélyedés Uresen maradhat. Lasd Az implantdtummdgnesre vonatkozo feltételek az MRI-
vizsgdlathoz (18. oldal).

Ha a paciens fején hosszabb id¢ alatt tobb MRI-vizsgalatot kell elvégezni a magnes eltavolitdsa
mellett, az implantatummagnest steril sebészeti kdrnyezetben nem magneses kazettara vagy nem
magneses dugaszra kell kicserélni. A magnes hidnya esetén a nem magneses kazetta vagy nem
magneses dugasz megakadalyozza, hogy a rostos szovet bendjon az implantatum mélyedésébe.
Az ilyen bendvés bonyolulttd tenné az implantdtummagnes késébbi visszahelyezését.

Vigyazat: Azon kockazat minimalisra csokkentése érdekében, hogy fertézés vagy rostos szévetek kertilinek az

A implantdtum mélyedésébe, ne hagyja Uresen a magneszsebet olyan MRI-vizsgélatok esetében, amelyek tébb
nap alatt zajlanak. Ha eltavolitja a magneskazettat vagy az implantdtummagnest, cserélje ki egy nem
méagneses kazettdra vagy nem magneses dugaszra.

CI600 sorozatu CI500 sorozatu eltavolithato
implantatumtekercs-lemez implantatummagnes az
a zsebben lévd magneskazettaval implantdtummagnes zsebében

1. dbra: CI600 sorozatu és CI500 sorozatu implantdtumok eltdvolithatd mdgnessel

Figyelmeztetés: A CI500 sorozatl és a CI24RE sorozatl vagy régebbi implantdtumok nem magneses
dugaszai eltéré méretiiek. Ugyeljen a megfelelé nem magneses dugasz hasznélatéra.

MRI-irdnyelvek 9



Az MRI-vizsgdlatokkal és a Cochlear Nucleus implantatumokkal kapcsolatos kockazatok

Megfelel6en behelyezett nem magneses kazetta vagy nem magneses dugasz mellett elvégezhet6k

az 1,5T és 3 T er6sségl MRI-vizsgalatok anélkul, hogy pdlya, illetve az MRI-készlet hasznalatara
lenne szikség.

A Megjegyzés: A magnes eltdvolitdsdnak idejére az implantalt személynek Cochlear régzitékorongot kell
viselnie a beszédprocesszor tekercsének helyén tartdsahoz. A rogzitékorongok a Cochleartél szerezheték be.

Amikor mar nincs szikség tovabbi MRI-vizsgalatokra, a nem mdagneses kazettat vagy a nem
magneses dugaszt eltavolitjak, és Uj csere-magneskazettara vagy steril cseremagnesre cserélik.

A nem magneses kazetta, a nem magneses dugasz, valamint a csere-magneskazetta és steril
cseremagnes kulon steril csomagolasban kaphatd. Mindegyik egyszer hasznalatos cikk.
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Felkésziilés az MRI-vizsgalat elvégzésére

Felkészulés az MRI-vizsgalat elvégzésére

A Cochlear implantatumrendszer kulsé 6sszetevéi (pl. beszédprocesszorok, tavirdnyitok
és kapcsolddo kiegésziték) nem MR-biztonsagos készilékeknek mindsulnek. Az implantalt
személynek a Cochlear implantdtumrendszer dsszes kilsé dsszetevdjét el kell tavolitania,
mieldtt belép egy olyan helyiségbe, ahol MRI-berendezés talalhato.

A Cochlear Nucleus hallasjavitd implantatumot/implantatumokat visel§ személyek biztonsagosan
vizsgalhatok MR-rendszerrel a jelen irdnyelvekben talalhato feltételek teljestilése esetén.

A vizsgalat el6tt gy6z8djon meg a kovetkezdkrdl:

megtortént az implantatumtipus azonositasa; lasd: A Cochlear Nucleus implantdtum
azonositdsa (14. oldal).

- Akétoldali implantdtumot viselé személyekkel kapcsolatos tovabbi informaciokat lasd:
Kétoldali implantdtumot haszndld személyek (12. oldal).
a mUterméket figyelembe vették, és az MRI-vizsgdlat végrehajtasanak tovabbra is van
diagnosztikai értéke. Lasd Képi interferencia és mditermékek (25. oldal).

Az implantatum helyétdl tavoli testrészen végzett MRI-vizsgalatok esetén ugyanugy kovetni
kell az implantalt személy implantatumtipusanak MRI-vizsgdlatra vonatkozé biztonsagi

Ha a beutald orvos azt irta el6, hogy az MRI-vizsgalatot az implantdtummagnes nélkal kell
elvégezni, az implantatummagnest sebészi Uton eltavolitottak. Lasd MRI-vizsgdlat elbtti
el6készliiletek (6. oldal).

A CI500 sorozatu, CI24RE sorozatu, CI24R sorozatu, CI24M sorozatl és CI22M sorozatu
implantatumok esetén, helyén hagyott implantatummagnes esetében az 1,5 T erésségu
MRI-vizsgalatokhoz Cochlear MRI-készletet kell hasznalni. Az MRI-készlet MRI-vizsgalat el&tt
torténd alkalmazasat illetd utasitasokat Iasd az MRI-készlethez mellékelt Cochlear MRI-
készlet felhaszndléi utmutatéban. Lasd 6. tdbldzat: Az implantdtummdgnesre vonatkozé
feltételek az MRI-vizsgdlathoz (18. oldal).

Az MRI-készletet elézetesen be kell szerezni az MRI-vizsgalat soran torténé hasznalathoz.
MRI-készlet megrendeléséhez forduljon a Cochlear legkdzelebbi képviseletéhez vagy
hivatalos forgalmazéjahoz.

A fej kotozése nem szlkséges a CI600 sorozatl implantatumokhoz, még helyén hagyott
magnes és 1,5 T vagy 3 T er6sségUi vizsgalat esetén sem.

A fej szUkségtelen bekotozése és rogzitdé hasznélata a C1600 sorozatd implantatumokkal
felesleges mértékl nyomast eredményez és novelheti a beteg kellemetlen érzését.
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Felkészililés az MRI-vizsgdlat elvégzésére

+  Beszélje meg az implantalt személlyel, hogy az MRI-vizsgdlat soran milyen érzéseket
tapasztalhat.
Lasd A pdciens komfortérzete (13. oldal).

+ Magyarazza el a betegnek, hogy miként fogjak elhelyezni a vizsgalathoz.
Lasd A pdciens elhelyezkedése (13. oldal).

+ Az MRI-helyiségbe valé belépés el6tt a beszédprocesszort vegye le!
A beszédprocesszor nem MR-biztonsagos készuléknek mindsul.

ﬁ Megjegyzés: A beszédprocesszor eltdvolitdsa utdn a beteg nem fog hallani.

+ Helyezze el Ugy a beteget, hogy a lehet legkényelmesebb legyen neki. Lasd A pdciens
elhelyezkedése (13. oldal).

+ Tartsa be az itt olvasottakat: Vizsgdlati feltételek és SAR-hatdrértékek (19. oldal).

Kétoldali implantdtumot hasznal6 személyek

Figyelmeztetés: Amennyiben legaldbb egy CI22M cochledris implantdtum nem rendelkezik eltdvolithaté
magnessel, az MRI-vizsgalat ellenjavallott.

Az implantalt személy implantatumtipusahoz tartozé azon MRI-vizsgalatra vonatkozé biztonsagi
informacidkat alkalmazza, amelyekben az MRI-expozicids el8irasok a leginkabb korlatozd jellegliek.

MRI-vizsgalat végrehajtasa
Az MRI-vizsgalatot a beteg implantatumtipusaval kapcsolatos, MRI-vizsgalatra vonatkozé biztonsagi
informdcié alkalmazasaval kell elvégezni.

Ha az implantdlt személy esetében az implantatum helyétél tavoli testrészen szikséges MRI-
vizsgalatot végezni, abban az esetben is kdvetnie kell az implantalt személy implantatumtipusanak
MRI-vizsgalatra vonatkozé biztonsagi informacidjat. Lasd A Cochlear Nucleus implantdtum
azonositdsa (14. oldal) és Az MRI-vizsgdlat biztonsdgos elvégzése (18. oldal).
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Felkésziilés az MRI-vizsgalat elvégzésére

A paciens elhelyezkedése

A biztonsag érdekében a paciensnek az MRI-alagutba vezetése elétt hanyatt kell fektdnie (haton
fekve, arccal felfelé).

Igazitsa a beteg fejét az MRI berendezés alagutjanak kozépvonaldhoz! Hivja fel arra a paciens
figyelmét, hogy amennyire csak lehet, mozdulatlanul fektdjon, és ne mozgassa a fejét az MRI-
vizsgalat kozben.

ﬁ Figyelmeztetés

Ugyeljen arra, hogy helyén hagyott implantatumméagnessel végzett MRI-vizsgélat kézben a vizsgalt személy
15 foknal (15°) nagyobb szégben ne mozduljon el az alagut k6zépvonalatdl (Z-tekercs).

A paciens nem megfeleld elhelyezkedése az MRI-vizsgalat el6tt nagyobb nyomatékot eredményezhet az
implantadtumon és fajdalommal jarhat vagy az implantdtummagnes lemagnesezését eredményezheti.

A paciens komfortérzete

Azoknak a pacienseknek, akiknél helyén hagyott magnessel végeznek vizsgalatot, magyarazza el,
hogy az implantdtummagnes enyhe mozgasat érzékelhetik, valamint Ugy érezhetik az elmozdulasnak
valo ellenallast, mintha a b6értkén tapasztalnanak nyomast.

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

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

Figyelmeztetés: Helyi érzéstelenités alkalmazasa esetén vigydzzon, nehogy megsértse az implantadtum
szilikon részeit.

Emellett magyarazza el a paciensnek, hogy az MRI-vizsgdlat soran hangokat hallhat.
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A Cochlear Nucleus implantatum azonositasa

A Cochlear Nucleus implantatum azonositasa

Az implantatummodell az implantalt személy Cochlear paciens implantatumkartyajan taldlhato.

Ha az implantalt személy nem hozta magaval a paciens implantatumkartyajat, az implantatum tipusa
mUtéti beavatkozas nélkll azonosithatd. Lasd Cochlear Nucleus implantdtumok azonositdsdra
vonatkozd, rontgenvizsgdlattal kapcsolatos informdciok (14. oldal), Réntgenvizsgdlattal kapcsolatos
irdnyelvek (14. oldal) és Azonositdsi jellemzdk (15. oldal).

Cochlear Nucleus implantatumok azonositasara vonatkoz,
rontgenvizsgalattal kapcsolatos informacidk

A Cochlear Nucleus implantatumok fémbdl készulnek, és a ful mogé, a bor ala Ultetik be Sket.

2. dbra: A Cochlear Nucleus implantdtumok fil mégétti helyzete

Réntgenvizsgalattal kapcsolatos iranyelvek

A 70 kV/3 mAs-es oldalirdnyd rontgenvizsgdlat megfelelé kontrasztot nydjt az implantatum
azonosftasahoz.

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

A képalkotas soran az antennatekercsnek és implantdtumhaznak akadalymentesen kell Iatszédnia.

A kétoldali implantatumot visel§ személy fejének két oldalan az implantdtumok tipusai eltéréek
lehetnek. Egy 15 fokos koponyacsészogben végzett oldalirdnyd koponyaréntgen elmozditja az
implantatumokat a képen, ezaltal megkllonboztethetdk leszek az azonositasi jellemzék.

MRI-irdnyelvek



A Cochlear Nucleus implantatum azonositasa

Azonositasi jellemzdk

A Cochlear Nucleus implantatumokrél készult rontgenfelvételeken megjelend azonositasi
jellemzbket a kovetkezd oldalak szemléltetik. Mas implantatummodellek eltérd azonositasi
jellemz6kkel rendelkezhetnek.

Cochlear Nucleus CI600 sorozatu és CI500 sorozatl implantatumok”

A Cochlear Nucleus CI600 sorozatd implantatumokon - CI612, C1622, C1624, CI632 - és a CI500
sorozatl implantatumokon - CI512, CI522, CI532, ABI541 - nem talalhatdk rontgensugarzas
szamdra atlatszatlan karakterek.

RONntgenatvilagitas segitségével a CI600 sorozatl és CI500 sorozatd implantatumok az implantatum
alakja és az elektronikus alkatrészek elrendezése alapjan azonosithatok. Amennyiben az implantatum
tovabbi adataira van szlksége, vegye fel a kapcsolatot Cochlear képvisel6jével, aki informaciét nyujt
az alabbiak megallapitasaval kapcsolatban:

« Gyartdé

+ Tipus

«  QGyartasi év
A Cochlear Nucleus CI600 sorozatu és CI500 sorozatl implantdtumok elektronikus alkatrészeinek

elrendezése megegyezik. A CI600 sorozatd implantatumok egyedi ismertet8jele a magnes alakja és
a magnes melletti harom lyuk (az alabbi tablazatban abrazolva).

CI600 sorozatt implantatum | CI500 sorozatt implantatum

réntgenvizsgalata réntgenvizsgalata A SR 2

1. Méagnes melletti harom lyuk

2. Mdagnes alakja

3. Az elektronikus alkatrészek tekercs
feldli oldalan egy kerek alakzat Iathaté

4. Az elektronikus egység mindkét
oldalan lathaté kabelcsatlakozok
sorozata

5. Négyzet alakt implantdtumhaz

1. tdbldzat: Az alakjuk és elektronikus alkatrészeik elrendezése alapjdn azonosithaté CI600
sorozatu és CI500 sorozatu implantdtumok

Nem minden termék kaphaté minden orszagban. Termékinformacidért vegye fel a kapcsolatot a Cochlear
helyi képvisel6jével.
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A Cochlear Nucleus implantatum azonositasa

Cochlear Nucleus CI24RE sorozatu, CI24R sorozatu, CI24M sorozatu és
CI22M sorozatd implantatumok
A rajuk nyomtatott, rontgensugdrzas szamara atlatszatlan karakterekkel azonosithatd

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

«  (CI22M sorozat - CI22M

Minden implantdtumon harom atlatszatlan karaktersor szerepel.

16

1. Az els6 karakter azonositja a gyartot - a ,C" a Cochlear Limited vallalatot jelzi.
2. Amasodik (k6zéps6) karakter azonositja az implantatum tipusat.

3. Aharmadik karakter jelzi a gyartasi évet. Az implantadtum gyartasi évének meghatarozdsahoz

forduljon a Cochlear helyi képviseletéhez.

A masodik (k6zépsd) Rontgensugarzas
Implantatummodell rontgensugarzas szamara szdmara atlatszatlan
atlatszatlan karaktersor helye karakterek
Cl422 13
CI24REH (Hybrid L24) 6
CI24RE (CA) 5
CI24RE (CS) 7
CI24RE (ST) 4

2. tabldzat: A réntgensugdrzds szamdra dtldtszatlan karakterek alapjdn azonosithaté CI24RE sorozatu implantatumok

A masodik (k6zéps6) Rontgensugarzas
Implantatummodell rontgensugarzas szamara szdmara atlatszatlan
atlatszatlan karaktersor helye karakterek
CI24R (CA) 2
CI24R (CS) C
CI24R (ST) H

3. tdbldzat: A réntgensugdrzds szdmdra dtldtszatlan karakterek alapjdn azonosithatd CI24R sorozatt implantdtumok

MRI-irdnyelvek




A Cochlear Nucleus implantatum azonositasa

A masodik (k6zépsé) Réntgensugarzas
Implantatummodell réntgensugarzas szamara szamara atlatszatlan
atlatszatlan karaktersor helye karakterek
Cl24aM T
CI11+11+2M p
ABI24M G

4. tdbldzat: A réntgensugdrzds szdmdra dtldtszatlan karakterek alapjdn azonosithaté CI24M sorozatu implantdtumok

A masodik (k6zépsé) Réntgensugarzas
Implantatummodell réntgensugarzas szamara szamara atlatszatlan
atlatszatlan karaktersor helye karakterek
Cl22m eltavolithatod Lvagy |
magnessel
CI22M eltavolithatd 2

magnes nélkul

5. tdbldzat: A réntgensugdrzds szdmdra dtldtszatlan karakterek alopjdn azonosithaté CI22M sorozatu implantdtumok
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Az MRI-vizsgdlat biztonsagos elvégzése

Az MRI-vizsgalat biztonsagos elvégzése

Az implantatummagnesre vonatkozo feltételek az MRI-
vizsgalathoz

Egyes implantatummodellek és MRI-mez&erdsségek esetén MRI-készlettel torténd kotést kell
alkalmazni, vagy sebészi Uton el kell tavolitani az implantatummagnest. Az egyes Cochlear Nucleus
implantatummodellekkel kapcsolatos informacidk a kovetkezd tablazatban talalhatok: 6. tabldzat
(18. oldal).

A fej kotozése nem szikséges a CI600 sorozatl implantatumokhoz, még helyén hagyott magnes és
1,5 Tvagy 3 T er6sségU vizsgalat esetén sem.

A fej szUkségtelen bekotozése és rogzité haszndlata a CI600 sorozatd implantatumokkal felesleges
mérték( nyomdst eredményez és novelheti a beteg kellemetlen érzését.

MRI- Eltavolitott LA AL
z o T2 . p = hasznalatanak
Implantatum tipusa mezderésség | implantdtummagnes " a
szukségessége
(T) Igen/Nem
Igen/Nem
CI600 sorozatl implantatumok
15
Cl612, Cl622, CI624, CI632 Nem Nem
3
CI500 sorozatl implantatumok
15 Nem Igen
CI512, CI522, CI532, ABI541
3 Igen Nem
CI24RE sorozatl implantatumok
C1422, CI24REH (Hybrid L24), 1 Nem Igen
CI24RE (CA), CI24RE (ST) 3 Igen Nemn
CI24R és CI24M sorozatl implantatumok
CI24R (CA), CI24R (CS), 1> Nem Igen
CI24R (ST), C124M, ABI24M 3 Igen Nem
15 Nem Igen
CI11+11+2M
3 Az MRI-vizsgélat ellenjavallt
CI22M sorozatu implantatumok
1,5 Nem Igen
CI22M eltavolithatd magnessel
3 Az MRI-vizsgalat ellenjavallt
CI22M eltavolithaté magnes 1 - .
e Az MRI-vizsgalat ellenjavallt
nélkdl 3

6. tdbldzat: Az implantdtummdgnesre vonatkozo feltételek az MRI-vizsgdlathoz
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Az MRI-vizsgélat biztonsagos elvégzése

Vizsgalati feltételek és SAR-hatarértékek

A jelen iranyelvekben olvashaté MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informaciok csakaz 1,5 T
és 3 T erdsség, korkordsen polarizalt RF-mez6vel rendelkezé, vizszintes MRI-készllékekkel (zart
alaguttal vagy széles alaguttal) végzett, legfeljebb 60 perces vizsgalatokra vonatkoznak.

Vigyazat: 3 T er6sségli MRI-vizsgalatok elvégzése soran a radidfrekvencias (RF) addtekercs esetén quadrature
A vagy CP maédot kell haszndlni. Tébbcsatornds méd hasznalata a biztonsagi szintet meghaladdé helyi
felmelegedést eredményezhet.

Minden vizsgélatot az adott implantdtumra vonatkozéan meghatarozott SAR-hatarértékek szerint
kell elvégezni.

Avizsgalat el6tt vegye figyelembe a kévetkezdket:

+  Feji add-vevd tekercseket és teljes testi tekercseket biztonsdagosan hasznalhatnak az ajanlott
SAR-hatarértékeken belll. Az MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informacidkat és az
ajanlott SAR-hatdrértékek tablazatait 1asd a kovetkezé oldalakon ebben a részben.

« Helyi hengeres add/vevé tekercsek hasznalata is biztonsagos lehet SAR-korlatozas nélkul,
ha a teljes implantatum és a helyi RF tekercs vége kozotti tavolsag legaldbb egyenld a helyi
RF tekercs sugaraval.

» Ahelyi, hengeres, RF csak vevé tekercsek hasznalata cochledris implantatumokkal biztonsagos
az MRI-vizsgalat soran, feltéve, hogy az addtekercs SAR-hatarértékeit nem Iépték tul.

+ Ahelyisik (lapos, egyenesen polarizalt) csak vevé RF tekercseket tobb mint 10 cm tavolsagra
kell tartani a cochledris implantatumtol.

+ Az MRI-vizsgalat ideje folyamatos vizsgalat esetén legfeljebb 60 perc, a jelen részben
ismertetett SAR-korlatozasok betartasa mellett.

3. dbra: Referenciapontok

40cm Referenciapont kevesebb
mint 40 cm-re a fejtet6tdl

Referenciapont legalabb
40 cm-re a fejtet6tol
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Az MRI-vizsgdlat biztonsagos elvégzése

CI600 sorozatu implantatumok

Atlagos SAR- | Atlagos SAR-hatarérték
Magneses hatarérték a a teljes testen (W/kg)
MRI mezé fejen (W/kg)
Implantatum P maximalis Referenciapont
tipus mezoze_rr)o sseg megengedett Ado6-vevd
térgradiense | fejtekercsek | _,0 mre | 40 cm-re
e hasznalata | , feitetstsl | a fejtetstsl
esetén
Cle12
Cl622
1,5 20 <2 <1 <2
Cle24
Cle32
Cle12 <0,5
Cl622 <04
3 20 <1 <1
Cle24 <04
Cle32 <0,4

7. tabldzat: MRI-vizsgdlatra vonatkozo biztonsdgi informdcié és javasolt SAR-hatdrértékek
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CI600 sorozatt implantdtumokhoz
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Az MRI-vizsgélat biztonsagos elvégzése

CI500 sorozatu implantatumok

Atlagos SAR- | Atlagos SAR-hatarérték
Magneses hatarérték a a teljes testen (W/kg)
MRI- mez6 fejen (W/kg)
Implantatum S maximalis Referenciapont
tipus mezo(eTr)o 55€9 megengedett Adé-vevé
terg[ra/dlense fﬁjtekef::stek <) @He | 40 @i
(T/m) asznalata | ; feitetsts| | a fejtetstsl
esetén
CI512
CI522
1.5 20 <2 <1 <2
CI532
ABI541
CI512 <0,5
CI522 <04
3 20 <1 <1
(1532 <04
ABI541 <0,5

8. tdbldzat: MRI-vizsgdlatra vonatkozd biztonsdgi informdcid és javasolt SAR-hatdrértékek

MRI-irdnyelvek

CI500 sorozatu implantdtumokhoz
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Az MRI-vizsgdlat biztonsagos elvégzése

CI24RE sorozatl implantatumok

Atlagos SAR- | Atlagos SAR-hatarérték
Magneses hatarérték a a teljes testen (W/kg)
MRI- mezd fejen (W/kg)
Implantatum - maximalis Referenciapont
tipus mezo(eTr)o sseg megengedett Adéb-vevd
térgradiense | fejtekercsek <) @i | =40 @
(T/m) haszndlata | , ejtetstsl | a fejtetstsl
esetén
C1422
CI24REH
(Hybrid L24) 15 20 < <1 <2
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)
C1422
CI24REH
(Hybrid L24) 3 20 <1 <05 <1
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)
9. tabldzat: MRI-vizsgdlatra vonatkozd biztonsdgi informdcid és javasolt SAR-hatdrértékek
CI24RE sorozatu implantdtumokhoz
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Az MRI-vizsgélat biztonsagos elvégzése

CI24R sorozatu és CI24M sorozatl implantatumok

Atlagos SAR- | Atlagos SAR-hatérérték
Magneses hatarérték a a teljes testen (W/kg)
MRI- mez6 fejen (W/kg)
Implantatum Eo 2 maximalis Referenciapont
tipus mezo(eTr)o s5€9 megengedett Adé-vevd
térgradiense | fejtekercsek | _40 m.re | 40 cm-re
(T/m) hasznalata | ; fejtetstsl | a fejtetétd
esetén
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 15 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 Az MRI-vizsgalat ellenjavallt

10. tabldzat: MRI-vizsgdlatra vonatkozd biztonsdgi informdcid és javasolt SAR-hatdrértékek
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Az MRI-vizsgdlat biztonsagos elvégzése

CI22M sorozatl implantatumok

Atlagos SAR- | Atlagos SAR-hatarérték
Magneses hatarérték a a teljes testen (W/kg)
MRI- mez6 fejen (W/kg)
Implantatum B maximalis Referenciapont
tipus mezo(e_ln:)o s5€9 megengedett Adé-vevd
tergt:lfaldlense fﬁjteke’rlcstek <) @i | =40 @
(T/my) asznalata | ; feitettdl | a fejtetstsl
esetén
CI22M 1,5 20 <2 <1 <2
eltdvolithatoé
méagnessel 3 Az MRI-vizsgalat ellenjavallt
C122Mm 1.5
eltdvolithaté Az MRI-vizsgalat ellenjavallt
magnes nélkdl 3

11. tdbldzat: MRI-vizsgdlatra vonatkozé biztonsdgi informdcid és javasolt SAR-hatdrértékek
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Képi interferencia és mitermékek

Képi interferencia és mdtermékek

A Cochlear Nucleus implantatum arnyékot képez az MR-felvételen az implantatum korul, 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 implantatummagnest, utalja be a pacienst a magnes MRI-vizsgalat el6tti
eltavolitasat végz6 szakorvoshoz.

A 26. oldalon taldlhaté 73. tdbldzat és 14. tdbldzat altal bemutatott képimUtermék-eredmények a
mUterméknek az implantatum kdzepétdl szamitott maximalis tdlnydlasan alapszanak, 1,5 Tés3 T
er6sségui vizsgdlat esetén, Metal Artefact Reduction Sequence (MARS) eljaras alkalmazasaval. A
kovetkezd oldalakon részletezett mitermékméretek eldallitdsara az alabbi tablazatban részletezett
MARS-paramétereket alkalmaztak: 72. tabldzat (25. oldal).

A képalkotas paramétereinek tovabbi optimalizalasaval 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
Savszélesség [kHz] 82 200

12. tabldzat: MARS-paraméterek bedllitdsai
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A 26. oldalon taldlhaté 73. tdbldzat és 14. tabldzat ltal bemutatott mUtermékképek az dsszes
implantadtum tengelyiranyl eredményeit abrazoljak. Az egyes mltermékek méretét az
implantatummodellre vonatkozdan a kovetkezd tablazatok részletezik: 15. tdbldzat (27. oldal).

és 16. tabldzat (28. oldal).

A kétoldali implantatumot viseld személyek esetében a 26. oldalon taldlhaté 713. tdbldzat és
14. tdbldzat altal bemutatott képi mitermékek mindkét implantatum esetében a fej ellentétes
oldalan tukrozédnek. Az implantatumok kdzott a mitermék esetleges tulnyulasa tapasztalhato.

Helyén hagyott
implantatummagnes
(Csak CI600 sorozat)

Implantatummagnes +
magneses rogzité

Eltavolitott

implantatummagnes

6,9 cm (2,7 hivelyk)

12,4 cm (4,9 hivelyk)

4,8 cm (1,9 huvelyk)

13. tdbldzat: A mitermék maximdlis tulnydldsa 1,5 T erdsséql vizsgdlat esetén az 6sszes implantdtumtipus esetében

Helyén hagyott
implantdtummagnes
(Csak CI600 sorozat)

Eltavolitott
implantdtummagnes

6,4 cm (2,5 havelyk)

2,9 cm (1,1 hivelyk)

14. tabldzat: A mdtermék maximdlis tulnydldsa 3 T erésséqdi vizsgdlat esetén az dsszes implantdtumtipus esetében

26
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Képi interferencia és mitermékek

Mdtermék maximalis sugara
(MARS-sorozattal)
2 MRI- [cm/hiivelyk]
i LR 2 mezéerdssé
tipus M 9 Helyén hagyott Implantatum
implantdtummagnes nem magneses kazettaval
Tengelyiranyu Tengelyiranyu
CI600 sorozatl implantatumok
1612, C1622, 15 6,9/2,7 2,911
Cl624, C1632 3 6,4/2,5 2,9/1,1

MRI-irdnyelvek

15. tabldzat: A mdtermék méretei CI600 sorozatu implantatumok esetén
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Képi interferencia és mitermékek

Implantatum
tipus

MRI-
mezberésség
(T)

Mdtermék maximalis sugara
(MARS-sorozattal)

[cm/huvelyk]

Implantatummagnes és

magneses rogzité

Eltavolitott

implantatummagnes

Tengelyiranyu

Tengelyiranyu

CI500 sorozatl implantatumok

CI512, CI522, 15 124/4.9 2,9/1,1
CI532, ABI541 3 t 2,9/1,1
CI24RE sorozati implantatumok
Cl422, CI24REH 15 11,3/4,4 2,6/1,0
(Hybrid L24),
CI24RE (CA), _t 2,5/1
CI24RE (ST) 3 /1.0
CI24R sorozatu implantatumok
CI24R (CA), 15 11,3/4,4 2,6/1,0
CI24R (CS),
CI24R (ST) 3 - 2,5/1,0
CI24M sorozatu implantatumok
1,5 11,3/44 2,8/11
CI24M, ABI24M
3 - 2,5/1,0
1,5 11,3/4,4 2,8/1,1
CI11+11+2M
3 Az MRI-vizsgalat ellenjavallt
CI22M sorozatu implantatumok
CI22M 15 11,3/4,4 4,8/1,9
eltavolithatd
magnessel 3 Az MRI-vizsgalat ellenjavallt
CI22M 15
eltavolithatd Az MRI-vizsgalat ellenjavallt
magnes nélkdl 3

16. tdbldzat: A mitermék méretei CI500 sorozatu, CI24RE sorozatd, CI24R, CI24M sorozatu és
CI22M sorozatt implantdtumok esetén

T 3T erdsséqli MRI-vizsgélat elStt a implantdtummagnes sebészi tton eltavolitandd.

28
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MRI-vizsgalat elvégzése utanra vonatkozé megfontolasok

MRI-vizsgalat elvégzése utanra vonatkozé
megfontolasok

Helyén hagyott implantatummagnes esetén

Miutan a beteg elhagyta az MRI-helyiséget, szlikség szerint tavolitsa el az MRI-készlet tartalmat a
beteg fejérdl. A teljes Utmutatast és figyelmeztetéseket 1asd az MRI-készlethez mellékelt Cochlear
MRI-készlet felhaszndldi utmutatdban. Kérje meg a beteget, hogy helyezze a beszédprocesszort a
fejére, és kapcsolja be.
Ellendrizze:

a beszédprocesszor elhelyezése megfeleld,

nincs kellemetlen érzés,

+ ahangot normalisnak érzi.

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

Eltavolitott implantatummagnes esetén

Lasd Az implantdtummdgnes eltdvolitdsdval kapcsolatos megfontoldsok (9. oldal).
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Jogi nyilatkozat

Jogi nyilatkozat

A jelen Utmutatéban kozolt allitasok a kiadas napjan legjobb tudomdasunk szerint valésak és
helytalléak. A mlszaki adatok viszont értesftés nélkul megvaltozhatnak.

© Cochlear Limited 2022. Minden jog fenntartva.

Védjegyre vonatkozo jogi nyilatkozat
A Cochlear implantatumrendszereit egy vagy tébb nemzetkozi szabadalom védi.

Az 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, 1>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, az ellipszis alakd
logo, a Vistafix, Whisper, WindShield és Xidium a Cochlear vallalatcsoport védjegye vagy
bejegyzett védjegye.
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