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Kako brskati po tem dokumentu

Kako brskati po tem dokumentu

Vsi zdravstveni delavci:
+ Preglejte vsebino razdelka O tem dokumentu na strani 5.
+ Preglejte vsebino razdelka Priprava pred preiskavo z MRI na strani 6.

Napotni zdravniki:
- Ce Zelite prejemnika vsadka Cochlear” Nucleus® napotiti na slikanje z magnetno resonanco,
upostevajte navodila v razdelku Ugotavijanje primernosti za slikanje MRI na strani 7.
Radiologi ali radioloski inZenirji:
« (e Zelite opraviti slikanje z magnetno resonanco, upostevaijte navodila v razdelku Izvajanje
slikanja MRI na strani 21.

O tem dokumentu

Ta dokument velja za vsadke Cochlear Nucleus in je namenjen:
+ specializiranim zdravstvenim delavcem, ki pripravljajo in opravljajo slikanje MR,
+ zdravnikom, ki napotijo prejemnike vsadkov Cochlear Nucleus na slikanje MRI,
+ prejemnikom vsadkov Cochlear Nucleus in/ali njihovim negovalcem.

V tem dokumentu so zbrane informacije o varnem izvajanju slikanja MRI pri prejemnikih vsadkov
Cochlear Nucleus.

Slikanje MRI, opravljeno v drugacnih razmerah, kot je opisano v tem dokumentu, lahko povzrocijo
resne poskodbe pacientov ali okvare pripomocka.

Uporaba MRI pri vsajenih medicinskih pripomockih je povezana z dolo¢enimi tveganji, zato je
pomembno, da ta navodila preberete, razumete in uposStevate ter tako preprecite morebitne telesne
poskodbe pacienta in/ali okvare pripomocka.

Ta dokument je treba brati v povezavi z zadevnimi dokumenti, ki so priloZzeni vsadku
Cochlear Nucleus, kot sta Vodnik za zdravnike in dokument Pomembne informacije.

Za vec informacij obis¢ite www.cochlear.com/mri ali pa se obrnite na lokalno pisarno druzbe
Cochlear. Telefonske Stevilke najdete na hrbtni strani tega dokumenta.
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Priprava pred preiskavo z MRI

Priprava pred preiskavo z MRI

Te smernice veljajo posebej za vsadke Cochlear Nucleus in nadomescajo druge pomembne tocke,
povezane z izvajanjem MRI-preiskave, ki jih navaja proizvajalec aparata za MRI, oziroma protokole
dolocene ustanove, kjer se izvaja MRI-preiskava. Prejemniki se morajo pred preiskavo z MRI
posvetovati z zdravnikom, odgovornim za vsadek.

Neklini¢no testiranje je pokazalo, da so vsadki Cochlear Nucleus pogojno varni za
uporabo pri slikanju z MR. Pacienti z vsadki Cochlear Nucleus se lahko varno slikajo pod
pogoji, opisanimi v tem dokumentu. Ce teh pogojev ne upostevate, lahko pride do
telesnih poskodb pacienta in/ali okvare pripomocka.

Sodelovanje med specialisti

Priprava in izvedba MRI-preiskave pri prejemnikih vsadkov zahtevata sodelovanje med medicinskimi
strokovnjaki.

Medicinski

strokovnjak Vioga

Pozna model vsadka.
Ve, kje najti pravilne parametre za MRI glede na model vsadka.

Specialist za
vsadne pripomocke
Cochlear Nucleus

Pozna mesto slikanja MRI in potrebne diagnosti¢ne
informacije.

Sprejme odlocitev, ali je treba med MRI-preiskavo odstraniti
magnet vsadka.

Posvetuje se z zdravnikom, odgovornim za vsadek, glede
pomislekov, navedenih v razdelku Ugotavijanje primernosti za
slikanje MRI na strani 7.

Z radiologom ali radioloSkim inZenirjem se posvetuje o velikosti
artefaktov in verjetni diagnosti¢ni vrednosti preiskave.

Napotni zdravnik

Zdravnik, odgovoren za Zdravnik, odgovoren za vsadek, na zahtevo napotnega
vsadek Cochlear Nucleus zdravnika kirurko odstrani magnet vsadka. Zdravnik,
odgovoren za vsadek, lahko magnet vsadka za¢asno zamenja
z nemagnetnim vlioZzkom ali nemagnetno kaseto.

Po opravljenem slikanju MRI zdravnik, odgovoren za vsadek,

vsadi nov sterilni nadomestni magnet vsadka ali kaseto z
nadomestnim magnetom.

Zdravstveni delavec Pacienta pripravi na slikanje MRI z uporabo kompleta za MRI.

Radiolog ali radioloski Pripravi slikanje MRI s pravilnimi parametri za MRI in
inZenir namestitvijo pacienta.

Prejemnika vsadka vodi skozi MRI-preiskavo.

Tabela 1: Medicinski strokovnjaki in ustrezne vioge
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Ugotavljanje primernosti za slikanje MRI

Ugotavljanje primernosti za slikanje MRI

Zdravniki, ki prejemnika vsadka Cochlear Nucleus napotijo na slikanje MRI, morajo upostevati

spodniji postopek.

1. Preverjanje

PodrobnejSa navodila

Preverite prejemnikov
model vsadka
Cochlear Nucleus.

Glejte Identifikacija vsadka Cochlear Nucleus na strani 9.

Bilateralni prejemniki imajo lahko dva razlicna modela. Glejte
Bilateralni prejemniki na strani 24.

Preverite, ali ima
prejemnik Se kakSen
vsadek, ne glede na to, ali
je ta aktiven ali opuscen.

Ce ima prejemnik $e druge vsadne pripomocke, pred napotitvijo na

MRI-preiskavo preverite njihovo zdruZzljivost z MRL
[N Opomba: Druzba Cochlear je ocenila interakcije vsadkov, opisanih v tem
vodniku, z drugimi bliznjimi vsadnimi pripomocki med slikanjem MRI in
polzev vsadek ne povecuje nevarnosti zaradi segrevanja.

2. Ugotavljanje

PodrobnejSa navodila

Ugotovite, ali lahko
magnet vsadka ostane na
mestu ali pa je potrebna
kirurska odstranitev.

Glejte Pogoji za slikanje MRI z magnetom vsadka na strani 13 in
Tabela 8: Pogoji za slikanje MRI z magnetom vsadka na strani 14.

Ugotovite, ali je potreben
komplet za MRL.

Glejte Pogoji za slikanje MRI z magnetom vsadka na strani 13 in
Tabela 8: Pogoji za slikanje MRl z magnetom vsadka na strani 14.
A Opomba: Ce je komplet za MRI potreben, ga je treba pridobiti pred
slikanjem MRIL Komplet za MRI lahko narocite pri osebju v najblizji
pisarni druzbe Cochlear ali pri njenem uradnem zastopniku.

Ugotovite, ali bo artefakt
zaradi pripomocka zakrival
opazovano obmodje.

Opomba: Vsadek Cochlear Nucleus povzroca sencenje na sliki MR v
blizini vsadka samega, zaradi ¢esar pride do izpada diagnosti¢nih
podatkov.

%

Z radiologom ali radioloSkim inZenirjem se posvetujte o velikosti
artefaktov in verjetni diagnosti¢ni vrednosti slikanja MRI. Glejte
Motnje in artefakti na slikah na strani 15.

Ce so iskane diagnosti¢ne informacije v obmo¢ju vsadka, bo
treba magnet vsadka morda kirursko odstraniti, da se zmanjsa
velikost artefakta. Glejte Kaj je treba upostevati pri odstranitvi
magneta vsadka na strani 20.

Smernice za MRI

Nadaljevanje



Ugotavljanje primernosti za slikanje MRI

3. Potrjevanje

PodrobnejSa navodila

Razumeti morate pogoje
za slikanje MRI in se
prepricati, da je preiskava
z MRI jasno indicirana.

Preglejte informacije o magnetu vsadka, kompletu za MRILin

artefaktih, podane v prejsnjih korakih, ter presodite, ali je primerno
nadaljevati s slikanjem MRL

A Opomba: Upostevajte tudi:
e (Casvsaditve in izpostavljenost MRI, da se omogoci celjenje tkiva,

ki obdaja vsadek,

e starost in splosno zdravstveno stanje prejemnika vsadka ter ¢as za
okrevanje po operaciji, povezani z magnetom vsadka, oziroma po
morebitnih poskodbah,

* obstojece ali potencialno brazgotinjenje tkiva na mestu
magneta vsadka.

Razumeti in poznati morate
tveganja za pacienta,
povezana s slikanjem MRI.

Glejte Tveganja, povezana s slikanjem MRI in vsadki Cochlear Nucleus
na strani 19.

Ce je treba magnetni vsadek kirurgko odstraniti ali pa uporabiti
komplet za MRI, o tem obvestite pacienta. Poleg tega glejte tudi
Svetovanje pacientu na strani 24.

Po potrebi pacienta napotite k primernemu zdravniku, ki bo poskrbel
za kirursko odstranitev magneta vsadka pred izvedbo slikanja MRL

Tabela 2: Ugotavijanje primernosti za slikanje MRI

Smernice za MRI



Identifikacija vsadka Cochlear Nucleus

Identifikacija vsadka Cochlear Nucleus

Model vsadka je naveden na prejemnikovi identifikacijski kartici vsadka.

Tudi Ce prejemnik svoje identifikacijske kartice vsadka nima pri sebi, lahko model vsadka dolocite
brez kirurskega posega. Glejte Informacije o izvajanju rentgenskih preiskav za identifikacijo vsadkov
Cochlear Nucleus, Smernice za izvajanje rentgenskih preiskav na strani 9 in Identifikacijske
znacilnosti na strani 10.

Informacije o izvajanju rentgenskih preiskav za identifikacijo
vsadkov Cochlear Nucleus

Vsadki Cochlear Nucleus so izdelani iz kovine in vsajeni pod kozo za uSesom.

Slika 1: Mesto vsadka Cochlear Nucleus za usesom

Smernice za izvajanje rentgenskih preiskav

Rentgensko slikanje v stranski projekciji pri 70 kV/3 mAs omogoca zadosten kontrast za
identifikacijo vsadka.

Za identifikacijo vsadkov ni priporocljivo uporabljati modificirane projekcije po Stenversu, saj so
lahko vsadki videti poSevni.

Pri slikanju morate zagotoviti neoviran pogled na antenske tuljave in ohisje vsadkov.

Bilateralni prejemniki imajo lahko na vsaki strani glave drug model vsadka. Rentgensko slikanje glave

v stranski projekciji s kavdo-kranialnim nagibom rentgenske cevi za 15 stopinj bo na sliki prikazalo
vsadke in omogocilo razpoznavo njihovih identifikacijskih znacilnosti.
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Identifikacija vsadka Cochlear Nucleus

Identifikacijske znacilnosti

Identifikacijske znacilnosti na rentgenskih posnetkih vsadkov Cochlear Nucleus so opredeljene v tem
razdelku.

Vsadki Cochlear Nucleus serij CI1000, CI600 in CI500
Vsadki Cochlear Nucleus, ki nimajo rentgensko vidnih znakov:
= serija CI1000 - CI1012, CI1022, CI1024, CI1032,
» serija CI600 - CI612, CI622, CI624, CI632,
» serija CI500 - CI512, CI522, CI532, ABI541.

Z rentgenom lahko vsadke serij CI1000, CI600 in CI500 prepoznate po obliki in ureditvi njihovega
elektricnega sestava.

Za vet podrobnosti o vsadku se obrnite na zastopnika druzbe Cochlear, ki vam bo dal navodila za
pridobitev naslednjih informacij:

« proizvajalec,
+ model,
« letoizdelave.

Kot prikazuje Tabela 3, je edinstveni identifikator vsadkov serije CI1000 tuljava s tremi zavoji. Poleg
tega se ureditev elektricnega sestava vsadkov serije CI1000 razlikuje od serije CI600 in serije CI500.

Ureditev elektri¢nih sestavov vsadkov serij CI600 in CI500 je enaka. Vsadki serije C1600 se od

vsadkov serije CI500 razlikujejo po treh luknjicah ob magnetu vsadka.

Rentgenc}qsgg(l)(a SETR Rentgen vsadka serije CI600 | Rentgen vsadka serije CI500

Identifikator

Tuljava s tremi zavoji L ) o
5. Vrsta zi¢nih prikljuckov, ki so vidni na
obeh straneh elektricnega sestava

6. Kvadratno oblikovano ohisje vsadka

Tuljava z dvema zavojema

Tri luknjice ob magnetu vsadka

HwDN -

Okrogla oblika na izstopnem koncu

tuljave v ureditvi elektricnega sestava 7. Kvadratna oblika na sredini ohisja vsadka

Tabela 3: Vsadki serij CI1000, CI600 in CI500 s prepoznavno obliko in ureditvijo elektricnega sestava

Nekateri izdelki niso na voljo v vseh drzavah. Za informacije o izdelkih se obrnite na lokalnega predstavnika
druzbe Cochlear.

10 Smernice za MRI



Identifikacija vsadka Cochlear Nucleus

Vsadki Cochlear Nucleus serij CI24RE, CI24R, CI24M in CI22M

Vsadki Cochlear Nucleus, ki jih je mogoce prepoznati po rentgensko vidnih znakih:
+ Serija CI24RE - C1422, 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
Na vsakem vsadku so natisnjeni trije nizi rentgensko vidnih znakov.

1. Prvi znak oznacuje proizvajalca - "C" pomeni Cochlear Limited.
2. Drugi (srednji) znak oznacuje model vsadka.
3. Tretji znak oznacuje leto izdelave.

Ce potrebujete dodatne informacije o vsadku, se obrnite na lokalnega predstavnika druzbe Cochlear.

Model vsadka Mesto druge\%gr(]sér;:;lﬂeagl;;) rentgensko Rentge?ssrl;c:j\é}?)ni znaki
Cl422. 13
CI24REH (Hybrid L24) 6
CI24RE (CA) 5
CI24RE (CS) 7
CI24RE (ST) 4

Tabela 4: Vsadki serije CI24RE, prepoznavni po rentgensko vidnih znakih

Smernice za MRI "



Identifikacija vsadka Cochlear Nucleus

Model vsadka

Mesto drugega (srednjega) rentgensko

Rentgensko vidni znaki

vidnega znaka (sredniji)
CI24R (CA) 2
CI24R (CS) C
CI24R (ST) H

Tabela 5: Vsadki serije CI24R, prepoznavni po rentgensko vidnih znakih

Model vsadka

Mesto drugega (srednjega) rentgensko

Rentgensko vidni znaki

vidnega znaka (sredniji)
CI24M T
CI11+11+2M P
ABI24M G

Tabela 6: Vsadki serije CI24M, prepoznavni po rentgensko vidnih znakih

Model vsadka

Mesto drugega (srednjega) rentgensko

Rentgensko vidni znaki

vidnega znaka (sredniji)
CI22M z odstranljivim )
Lali)
magnetom.
CI22M brez 2

odstranljivega magneta

Tabela 7: Vsadki serije CI22M, prepoznavni po rentgensko vidnih znakih

Smernice za MRI



Pogoji za slikanje MRI z magnetom vsadka

Pogoji za slikanje MRI z magnetom vsadka

Pri nekaterih modelih vsadkov in moceh polja MRI je obvezno povijanje s kompletom za MRI ali pa je
treba magnet vsadka kirursko odstraniti. Poleg tega lahko napotni zdravnik predpise odstranitev
magneta vsadka, e artefakt pripomocka zakriva opazovano obmocgje.

+ Zainformacije o posameznem modelu vsadka Cochlear Nucleus glejte Tabela 8: Pogoji za
slikanje MRI z magnetom vsadka na strani 14.

« Glejte razdelek Motnje in artefakti na slikah na strani 15.

+ Navodila za namestitev kompleta za MRI pred slikanjem MRI najdete v Navodilih za uporabo
kompleta za MRI Cochlear, ki so priloZzena kompletu za MRI.

Za slikanje MRI pri 1,5 T z names&cenim magnetom vsadka pri vsadkih serij CI500, CI24RE, CI24R,
CI24M in CI22M z odstranljivim magnetom potrebujete komplet za MRI Cochlear.

% Opomba: Ce je magnet vsadka odstranjen, komplet za MRI ni potreben.

Obvezovanje glave pri 1,5 T ali 3 T ni potrebno pri vsadkih serij CI1000 in CI600 (tudi z names¢eno
kaseto z magnetom).

Nepotrebno obvezovanje glave ali uporaba opore pri vsadkih serij CI1000 in CI600 bo povzrocilo
prekomerno pritiskanje in morebitno nelagodje pacienta.
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Pogoji za slikanje MRI z magnetom vsadka

Odstranitev Potreben
Model vsadka Moc¢ polja MRI(T) | magneta vsadka komplet za MRI
Da/Ne (da/ne)
Vsadki serije CI1000
15
CI1012, CI1022, CI1024, CI1032 Ne Ne
3
Vsadki serije CI600
1.5
Cle12, C1622, C1624, C1632 Ne Ne
3
Vsadki serije CI500
1,5 Ne Da
CI512, C1522, CI532, ABI541
3 Da Ne
Vsadki serije CI24RE
Cl422, CI24REH (Hybrid L24), 1.5 Ne Da
CI24RE (CA), CI24RE (CS),
CI24RE (ST) 3 Da Ne
Vsadki serij CI24R in CI24M
CI24R (CA), CI24R (CS), 1> Ne ba
CI24R (ST), C124M, ABI24M 3 D3 Ne
15 Ne Da
CI11+11+2M
3 MRI je kontraindiciran
Vsadki serije CI22M
CI22M z odstranljivim 15 Ne Da
magnetom. 3 MRI je kontraindiciran
CI22M brez odstranljivega 15 MRI ie kontraindiciran
magneta 3 J

Tabela 8: Pogoji za slikanje MRI z magnetom vsadka

Smernice za MRI



Motnje in artefakti na slikah

Motnje in artefakti na slikah

Vsadki Cochlear Nucleus povzrocajo sencenje na sliki MR, zaradi €esar pride do izgube
diagnosti¢nih podatkov.

Pri pregledu in slikanju v blizini vsadka je morda smiselna odstranitev magneta vsadka zaradi slabse
kakovosti slik MR, ko je magnet namescen.

Ce je treba magnet vsadka odstraniti, pacienta napotite k primernemu zdravniku, ki bo poskrbel za
odstranitev magneta vsadka pred slikanjem MRI. Glejte Kaj je treba upostevati pri odstranitvi magneta
vsadka na strani 20.

Slikovni artefakti prikazujejo najvedji razpon artefakta od sredisca vsadka pri slikanjuz 1,5Tin 3T ob
uporabi splosnega protokola MARS (Metal Artefact Reduction Sequence). Tabela 9 na strani 15
opredeljuje parametre MARS, uporabljene za pridobitev velikosti artefaktov, ki so podrobno opisane
na naslednjih straneh.

Velikost artefaktov je mogoce dodatno zmanjsati z optimizacijo parametrov slikanja.

MARS Turbo spin-echo
Zaporedje

15T 3T
Cas odboja (TE) [ms] 17 50
Cas ponavljanja (TR) [ms] 2375 4000
Kot zasuka [°] 90 90
Pasovna Sirina na slikovno piko
[Hz/slikovno piko] 319 781
Pasovna Sirina [kHz] 82 200

Tabela 9: Nastavitve parametrov MARS
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Tabela 10 in Tabela 11 na strani 16 prikazujeta slike artefaktov, ki so reprezentativni primeri aksialnih
rezultatov vseh vsadkov pri odraslem pacientu. Tabela 12, Tabela 13 na strani 17 in Tabela 14 na

strani 18 podrobno opisujejo posamezne velikosti artefaktov za modele vsadkov.

Tabela 10 in Tabela 11 na strani 16 prikazujeta slikovne artefakte, ki se pri bilateralnih prejemnikih
vsadkov za posamezni vsadek prezrcalijo na nasprotno stran glave. Artefakt se lahko med vsadki
nekoliko podaljsa.

1

16

Namescen magnet
vsadka’

Magnet vsadka +
opora magneta

Odstranjen magnet
vsadka

6,9 cm (2,7 palca)

12,4 cm (4,9 palca)

4,8 cm (1,9 palca)

Tabela 10: Najvecji razpon artefakta pri 1,5 T pri vseh modelih vsadkov

Namescen magnet
vsadka®

Odstranjen magnet
vsadka

6,5 cm (2,6 palca)

3,3 cm (1,3 palca)

Tabela 11: Najvecji razpon artefakta pri 3 T pri vseh modelih vsadkov

Velja samo za seriji CI1000 in CI600.
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Motnje in artefakti na slikah

Model vsadka

Moc¢ polja MRI (T)

Najvedji polmer artefakta s protokolom MARS
[cm/palec]

Namescen magnet

Odstranjen magnet

vsadka vsadka
Aksialno Aksialno
Vsadki serije CI1000
C11012, C11022, 1,5 6,8/2,7 2,711
CI1024, CI1032 3 6.5/2.6 33/13

Tabela 12: Mere artefaktov za vsadke serije CI1000

Model vsadka

Mo€ polja MRI (T)

Najvedji polmer artefakta s protokolom MARS
[cm/palec]

Namescen magnet

Odstranjen magnet

vsadka vsadka
Aksialno Aksialno
Vsadki serije CI600
C1612, CI622, 1,5 6,9/2,7 2,911
(1624, C1632 3 6,4/2,5 2,911

Smernice za MRI

Tabela 13: Mere artefaktov za vsadke serije CI600



Motnje in artefakti na slikah

Model vsadka

Najvedji polmer artefakta s protokolom MARS

[cm/palec]

Moc polja MRI

Magnet vsadka + opora

Odstranjen magnet

T
M magneta vsadka
Aksialno Aksialno
Vsadki serije CI500
CI512, C1522, C1532, 15 12.4/4.3 2,911
ABIS41 3 ni primerno’ 2,911
Vsadki serije CI24RE
Cl422, 1,5 11,3/4,4 2,6/1,0
CI24REH (Hybrid L24),
CI24RE (CA),
CI24RE (CS), 3 /! 2,5/1,0
CI24RE (ST)
Vsadki serije CI24R
CI24R (CA), CI24R (CS), 15 11,3/4,4 2,6/1,0
CI24R (ST) 3 /1 2,5/1,0
Vsadki serije CI24M
1,5 11,3/4,4 2,8/11
CI24M, ABI24M
3 /! 2,5/1,0
1,5 11,3/4,4 2,8/11
CI11+11+2M
3 MRI je kontraindiciran
Vsadki serije CI22M
CI22M z odstranljivim 15 11,3/4,4 48/1.9
magnetom. 3 MRI je kontraindiciran
CI22M brez 1,5
odstranljivega MRI je kontraindiciran
magneta 3

Tabela 14: Mere artefaktov za vsadke serij CI500, CI24RE, CI24R, CI24M in CI22M

1
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Pred slikanjem MRI pri 3 T je treba magnet vsadka kirursko odstraniti.
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Tveganja, povezana s slikanjem MRI in vsadki Cochlear Nucleus

Tveganja, povezana s slikanjem MRI in vsadki
Cochlear Nucleus

Spodaj so opisana morebitna tveganja, povezana z neupostevanjem informacij glede varnosti pri MRL.

Premikanje pripomocka
Preiskava z drugacnimi parametri, kot so navedeni v teh smernicah, lahko privede do premika
magneta vsadka ali pripomocka med preiskavo z MRI, kar lahko poskoduje kozo ali tkivo.

PoSkodbe pripomocka
Izpostavljenost MRI nad vrednostmi, ki so navedene v teh smernicah, lahko poskoduje vsadek.

Oslabitev magneta vsadka (razmagnetenje)

+ Slikanje s staticno mocjo magnetnega polja pri vrednostih, ki odstopajo od vrednosti v teh
smernicah, lahko povzroci razmagnetenje magneta.

« (e je pacient pred slikanjem MRI name&c¢en v nepravilen poloZaj ali pacient med slikanjem
premika glavo, se lahko magnet vsadka razmagneti.

Magnet vsadka je bil zasnovan in potrjen v skladu z najsodobnejsimi standardi. Ce je pacient
namescen v skladu z navodili iz teh smernic, je razmagnetenje zelo malo verjetno.
Neudoben obcutek
Pacient lahko zaradi izpostavljenosti MRI nad vrednostmi, ki so navedene v teh smernicah, obcuti
zvok ali hrup in/ali bolecino.

Kadar je potreben komplet za MRI, skrajsajte njegov ¢as uporabe, da zmanjSate morebitno bolecino
in nelagodje. Komplet za MRI namestite neposredno pred vstopom v sobo za MRL

Segrevanje vsadka

Upostevajte priporocene vrednosti SAR (povprecna specificna hitrost absorpcije), ki so navedene v teh
smernicah, da segrevanje vsadka ne bo preseglo varnih okvirov.

Slikovni artefakti

Vsadek Cochlear Nucleus povzroca sencenje na sliki MR v blizini vsadka samega, zaradi
Cesar pride do izpada diagnosti¢nih podatkov.

Pri pregledu in slikanju v blizini vsadka je treba razmisliti o odstranitvi magneta vsadka
zaradi slabse kakovosti slik MR, ko je magnet namescen.
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Tveganja, povezana s slikanjem MRI in vsadki Cochlear Nucleus

Kaj je treba upostevati pri odstranitvi magneta vsadka

Ce je treba pred MRI-preiskavo odstraniti magnet vsadka, morajo specialisti tesno sodelovati in natan¢no
koordinirati odstranitev magneta vsadka, slikanje MRI in zamenjavo magneta vsadka, ki sledi.

Kadar bodo MRI-preiskava ter odstranitev in zamenjava magneta vsadka opravljene na isti dan, lahko
reza za magnet ostane prazna. Glejte Pogoji za slikanje MRI z magnetom vsadka na strani 13.

Ce so v daljgem ¢asovnem obdobju potrebne MRI-preiskave z odstranjenim magnetom, je treba
magnet vsadka v sterilnem kirurSkem okolju zamenijati z nemagnetno kaseto ali nemagnetnim
vlozkom, odvisno od modela vsadka.

Nemagnetna kaseta in nemagnetni vlioZek ob odstranitvi magneta preprecujeta rast vezivnega tkiva
v zarezi za vsadek. Rast bi namre¢ pozneje otezevala zamenjavo magneta vsadka.

Opozorilo: Ce Zelite zmanjgati tveganje za okuzbo ali razrast vezivnega tkiva v zarezo za vsadek, Zepka za magnet
ne puscajte praznega, kadar pacient v naslednjih nekaj dnevih potrebuje ve¢ preiskav z MRI. Ko odstranjujete
magnetno kaseto ali magnet vsadka, ga zamenjajte z nemagnetno kaseto ali nemagnetnim viozkom.

Pozor: Velikost nemagnetnih viozkov za vsadke serije CI500 se razlikuje od velikosti nemagnetnih viozkov za
vsadke serije CI24RE in starejSe vsadke. Uporabiti morate pravilen nemagnetni viozek.

A Opomba: Ko je magnet vsadka odstranjen, lahko prejemnik nosi pritrdilno plo3¢ico Cochlear, s katero ohranja
tuljavo zvocnega procesorja pritrjeno na mesto. Pritrdilne ploscice so na voljo pri druzbi Cochlear.

Ko MRI-preiskave niso vec¢ potrebne, odstranite nemagnetno kaseto ali nemagnetni vlozek in ga
zamenijajte z novo kaseto z nadomestnim magnetom ali sterilnim nadomestnim magnetom.

Nemagnetna kaseta, nemagnetni vioZek, kaseta z nadomestnim magnetom in sterilni nadomestni

magnet so dobavljeni lo¢eno v sterilnih pakiranjih. Vsi elementi so za enkratno uporabo.
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Izvajanje slikanja MRI

Izvajanje slikanja MRI

Noben zunaniji del sistema slusnega vsadka Cochlear, npr. zvo¢ni procesor, daljinski
pomocnik, daljinski upravljalnik in z njimi povezani dodatki, ni varen za uporabo pri
slikanju z MR. Pacient mora pred vstopom v sobo z MRI-skenerjem odstraniti vse
zunanje dele sistema slusnega vsadka Cochlear.

Upravljanje pacientov in koraki izvedbe slikanja MRI

Pacienta z enim ali dvema vsadkoma Cochlear Nucleus je mogoce varno slikati v sistemu MR, ¢e so
izpolnjeni pogoji, opredeljeni v teh smernicah. Pri slikanju MRI delov telesa, ki so oddaljeni od mesta
vsadka, je Se vedno treba upostevati informacije glede varnosti pri izvajanju MRI za prejemnikov

model vsadka.

Medicinski strokovnjaki, ki opravljajo slikanje MRI, morajo upoStevati spodnji postopek.

1. Preverjanje pred slikanjem

Podrobnejsa navodila

Preverite model vsadka
Cochlear Nucleus.

Glejte Identifikacija vsadka Cochlear Nucleus na strani 9.

Bilateralni prejemniki imajo lahko dva razlicna modela.
Glejte Bilateralni prejemniki na strani 24.

Preverite, ali ima prejemnik Se kaksen
vsadek, ne glede na to, ali je ta aktiven
ali opuscen.

Ce ima pacient $e druge vsadne pripomocke, pred izvedbo
preiskave z MRI preverite njihovo zdruZljivost z MRI.
h Opomba: Druzba Cochlear je ocenila interakcije vsadkov,
a opisanih v tem vodniku, z drugimi bliznjimi vsadnimi
pripomocki med slikanjem MRI in polZev vsadek ne
povecuje nevarnosti zaradi segrevanja.

Preverite, ali so zahteve glede namestitve
pacienta zdruzljive z vrsto slikanja MRLin
ali jih je mogoce izpolniti.

Glejte Namestitev pacienta na strani 24.

Preverite, ali je magnet vsadka
namescen oziroma ali je bil kirursko
odstranjen pred slikanjem MRL

Glejte Pogoji za slikanje MRI z magnetom vsadka na
strani 13 in Tabela 8: Pogoji za slikanje MRI z magnetom
vsadka na strani 14.

A Opomba:
¢ QOdstranitev magneta vsadka je potrebna pri

nekaterih modelih vsadkov in moceh polja MRI.

* Poleg tega je napotni zdravnik odstranitev
magneta vsadka pred slikanjem MRI morda
predpisal zaradi zmanj$anja velikosti artefaktov
na opazovanem obmodju.

Smernice za MRI
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Izvajanje slikanja MRI

Preverite, ali je bil pridobljen komplet
za MR, Ce je ta potreben.

Glejte Pogoji za slikanje MRI z magnetom vsadka na
strani 13in Tabela 8: Pogoji za slikanje MRI z magnetom
vsadka na strani 14.

Pred slikanjem MRI preberite Navodila za uporabo kompleta
za MRI Cochlear, ki so prilozena kompletu za MRL

Komplet za MRI lahko narocite pri osebju v najblizji pisarni
druzbe Cochlear ali pri njenem uradnem zastopniku.

Preverite, ali ima slikanje MRI
diagnosti¢no vrednost artefaktu
navkljub.

Glejte Motnje in artefakti na slikah na strani 15.

2. Svetovanje pacientu pred
slikanjem

PodrobnejSa navodila

Ce bo uporabljen komplet za MRI,
pacientu razlozite, kako bo povit.

Glejte Navodila za uporabo kompleta za MRI Cochlear, ki
so prilozena kompletu za MRI.

S pacientom se pogovorite o obcutkih,

ki jih lahko dozivi med slikanjem MRL.

Glejte Udobje pacienta na strani 25.

Pacientu razloZite, kako bo namescen
med slikanjem MRL

Glejte Namestitev pacienta na strani 24.
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Izvajanje slikanja MRI

3. Izvajanje slikanja MRI

Podrobnejsa navodila

Pred vstopom v sobo za MRI odstranite
zvoclni procesor in njegove dodatke.

&

Zvocni procesor nivaren za uporabo
pri slikanju z MR.

Opomba: po odstranitvi zvo¢nega procesorja pacient
morda ne bo vec slisal.

%

Komplet za MR, Ce je potreben,
uporabite neposredno pred namestitvijo
pacienta, da zmanjSate nelagodije.

Upostevajte Navodila za uporabo kompleta za MRI
Cochlear.

Namestite pacienta tako, da zmanjsate
nelagodje.

Glejte Namestitev pacienta na strani 24.

Upostevajte pogoje aparata za MRI
in omejitve SAR za ustrezne modele
vsadkov.

Bilateralni prejemniki imajo lahko dva razlicna modela
vsadka. Informacije glede varnosti pri izvajanju MRI za
pacientov model vsadka uporabljajte z najstrozjimi
zahtevami glede izpostavljenosti pri MRI-preiskavi.

Glejte razdelek Pogoji aparata za MRI in omejitve SAR na
strani 26.

4. Po slikanju MRI

Podrobnejsa navodila

Takoj po slikanju MRI preverite
zdravstveno stanje pacienta.

Glejte Kaj je treba upostevati po preiskavi z MRI na
strani 40.

Tabela 15: Upravijanje pacientov in koraki izvedbe slikanja MRI

Smernice za MRI
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Izvajanje slikanja MRI

Bilateralni prejemniki
Informacije glede varnosti pri izvajanju MRI za pacientov model vsadka uporabljajte z najstrozjimi

zahtevami glede izpostavljenosti pri MRI-preiskavi.

f Pozor: Ce ima prejemnik polZev vsadek CI22M brez odstranljivega magneta, je slikanje z MR kontraindicirano.

Svetovanje pacientu

Namestitev pacienta

Zaradi varnosti in udobja mora biti pacient pred vstopom v tunel MRI v leZze¢em polozaju (leze na
hrbtu z obrazom navzgor).

» Pacientovo glavo poravnajte z osjo tunela aparata za MRL

+ Pacientu narocite, naj poskusa med slikanjem MRI leZati ¢im bolj pri miru in naj ne premika
glave.

NajboljSa praksa za zmanjsanje tveganja nelagodja:

« (e je mogoce, naj pacient v MRI-skener vstopi z nogama naprej.

« Ceje navoljo snemljiva miza za MRI, pacienta namestite na mizo zunaj sobe za MRL Preden
mizo premaknete v sobo za MRI, se prepricajte, da je pacient udobno namescen in
imobiliziran v poloZaju za slikanje.

+  Prislikanju z glavo naprej preprecite vsakrsno premikanje glave (nagibanje ali obracanje) v blizini
vhoda v tunel in znotraj njega.

- Vzglavnike ali opore za glavo namestite ¢im dlje od vhoda v tunel.

- Pred premikom mize v tunel namestite in imobilizirajte pacienta.

ﬁ Pozor:

e Prislikanju z names¢enim magnetom vsadka pazite, da se pacient med slikanjem MRI ne odmakne vec
kot 15 stopinj (15°) od sredis¢a (Z-osi) tunela.

+ Ce pacient pred slikanjem MRI ni name$¢en v pravilen poloZaj, se lahko navor na vsadek poveca in
povzroci bolecino ter morebitno razmagnetenje magneta vsadka.
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Izvajanje slikanja MRI

Udobje pacienta
Pacientu pojasnite, da bo med slikanjem MRI lahko zaznaval zvoke.

Pacientom, pri katerih je nameScen magnet vsadka, razlozite, da lahko obcutijo rahlo premikanje
magneta in upor na gibanje morda zaznajo kot pritisk na koZi.

Pri napravah, ki zahtevajo komplet za MRI, bo komplet za MRI zmanjsal verjetnost premikanja
magneta vsadka. Obcutek bo podoben, kot bi na koZzo mocno pritiskali s palcem.

A Opozorilo: Da kar najbolj zmanjSate morebitne bolecine in nelagodje, elemente iz kompleta za MRI namestite
neposredno pred vstopom v sobo za MRL

Ce pacient obcuti bole¢ino, se z njegovim zdravnikom posvetujte, ali je treba magnet vsadka
odstraniti ali pa bi bilo za zmanjsanje neprijetnega obcutka morda treba uporabiti lokalni anestetik.

ﬁ Pozor: Ce uporabite lokalni anestetik, pazite, da ne prebodete silikonske obrobe vsadka.
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Pogoji aparata za MRI in omejitve SAR

Pogoji aparata za MRI in omejitve SAR

V naslednjih tabelah so podrobno opisani pogoji aparata za MRI in omejitve SAR za posamezno

serijo vsadkov.

Vsadki serije CI1000

Parameter

Pogoj

Modeli vsadka

CI1012, CI1022, CI1024, C11032

Stati¢na moc
magnetnega
polja (B,)

1.5Tin3T

Vrsta jeder

Vodik

Vrsta MRI-
skenerja

Cilindri¢ni (zaprt ali Sirok tunel)

Usmeritev
polja B,

Vodoravna

Najvedji
prostorski
gradient
polja

20 T/m (2000 gauss/cm)za 1,5Tin3 T

Najvedja
gradientna
hitrost do
najvecje
amplitude po
posamezni osi

200 T/m/s (200 mT/m/ms) za1,5Tin 3T

Trajanje
slikanja

Brez casovne omejitve

Obmocja
slikanja

Sprejemljiv je vsak znak, €e niso presezene omejitve SAR.

RF-vzbujanje

KroZno polarizirano (CP)za 1,5Tin3 T

A

Opozorilo: Slikanje MRI z oddajno radiofrekvenc¢no (RF) tuljavo je treba opravljati
v kvadraturnem nacinu ali nacinu CP. Uporaba veckanalnega nacina lahko privede
do lokaliziranega segrevanja, ki presega varne ravni.

Nacin
delovanja

Veljajo omejitve SAR. Glejte Pogoji za oddajne RF-tuljave na strani 27.
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Pogoji aparata za MRI in omejitve SAR

Parameter Pogoj
Pogoji za Uporablja se lahko katera koli oddajna RF-tuljava, e niso presezene omejitve SAR:
ggiﬂjlna?/e « Ce konzola MR navaja vrednosti SAR za glavo, upostevajte Omejitve
! povprecne vrednosti SAR za glavo, ki jih podaja Tabela 16.
« Ce konzola MR ne navaja vrednosti SAR za glavo, upostevajte Omejitve
povprecne vrednosti SAR za celotno telo za ustrezen znak, ki jih podaja
Tabela 16.
+ Pri nekaterih modelih in moceh polja lahko obicajen nacin delovanja
uporabljate brez dodatnega spremljanja vrednosti SAR. Glejte Tabela 16.
Omejitve povpr. vrednosti SAR za
celotno telo
= Omejitve povpr.
:\."Ol\C/IRI Moglfl vrednosti SAR |  Znak je pod
poija vsadka za glavo vretencem T1in | Znak >40 cm
<40 cmodvrha | odvrha glave
glave
C11012 < 2,2 Wikg <2,0 W/kg <2,0 W/kg
cnoz22 Dovoljen je Dovoljen je Dovoljen je
157 obicajen nacin obicajen nacin obicajen nacin
11024 delovanja delovanja delovanja
C11032 <1,9 Wrkg < 2,0 W/kg <2,0 W/kg
c1noiz <0,8 W/kg <0,7 W/kg <2,0W/kg
C11022 <1,8 W/kg <1,6 W/kg < 2,0 W/kg
3T Dovoljen je Dovoljen je Dovoljen je
Cl1024 obicajen nacin obicajen nacin obicajen nacin
delovanja delovanja delovanja
C11032 <1,5W/kg <1,4 W/kg <2,0 W/kg
Tabela 16: Omejitve SAR za vsadke serije CI1000
Pogoji za
sprejemne Za sprejemne RF-tuljave ni omejitev.
RF-tuljave

Smernice za MRI

Tabela 17: Pogoji aparata za MRI in omejitve SAR za vsadke serije C[1000
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Pogoji aparata za MRI in omejitve SAR

Vsadki serije CI600

Parameter

Pogoj

Modeli
vsadka

Cle12, CIe22, C1624, C1632

Stati¢na moc

gradient polja

magnetnega | 1,5Tin3T

polja (B,)

Vrsta jeder Vodik

Vrsta MRI- Cilindri¢ni (zaprt ali Sirok tunel)
skenerja

Usmerltev Vodoravna

polja B,

Najvedji

prostorski 20 T/m (2000 gauss/cm)za 1,5Tin3T

Najvegja
gradientna
hitrost do
najvecje
amplitude po
posamezni osi

200 T/m/s (200 mT/m/ms)za1,5Tin3T

Tr'ajan.Je Brez asovne omejitve

slikanja

Obmocdja T, - . .
slikanja Sprejemljiv je vsak znak, e niso presezene omejitve SAR.

RF-vzbujanje

Krozno polarizirano (CP)za1,5Tin3T

A

Opozorilo: Slikanje MRI z oddajno radiofrekvenc¢no (RF) tuljavo je treba opravljati
v kvadraturnem nacinu ali nacinu CP. Uporaba vec¢kanalnega nacina lahko privede
do lokaliziranega segrevanja, ki presega varne ravni.

Nacin
delovanja

Veljajo omejitve SAR. Glejte Pogoji za oddajne RF-tuljave na strani 29.
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Pogoji aparata za MRI in omejitve SAR

Parameter Pogoj
Pogoji za Uporablja se lahko katera koli oddajna RF-tuljava, e niso presezene omejitve SAR:
ggiajln;/e « Ce konzola MR navaja vrednosti SAR za glavo, upostevajte Omejitve
J povprecne vrednosti SAR za glavo, ki jih podaja Tabela 18.
+ Ce konzola MR ne navaja vrednosti SAR za glavo, upostevajte Omejitve
povprecne vrednosti SAR za celotno telo za ustrezen znak, ki jih podaja
Tabela 18.
« Pri nekaterih modelih in moceh polja lahko obicajen nacin delovanja
uporabljate brez dodatnega spremljanja vrednosti SAR. Glejte Tabela 18.
Omejitve povpr. vrednosti SAR za
celotno telo
= Omejitve povpr.
I'\./'OI\CARI Moglf' vrednosti SAR |  Znak je pod
poija vsadka za glavo vretencem T1in | Znak >40cm
<40 cmodvrha | odvrha glave
glave
Cle12
Cl622 Dovoljen je Dovoljen je Dovoljen je
15T obicajen nacin obicajen nacin obi¢ajen nacin
1624 delovanja delovanja delovanja
Cle32
Cl612 < 1,8 W/kg <1,8 W/kg <2,0 W/kg
Cle22 <2,0 W/kg <2,0 W/kg <2,0 W/kg
3T
C1624 < 2,0 W/kg <2,0 W/kg <2,0 W/kg
Cle32 <2,0 W/kg <2,0 W/kg <2,0 W/kg
Tabela 18: Omejitve SAR za vsadke serije CI600
Pogoji za
sprejemne Za sprejemne RF-tuljave ni omejitev.
RF-tuljave

Smernice za MRI
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Pogoji aparata za MRI in omejitve SAR

Vsadki serije CI500

Parameter

Pogoj

Modeli
vsadka

CI512, CI522, CI1532

Stati¢na moc

gradient polja

magnetnega | 1,5Tin3T

polja (B,)

Vrsta jeder Vodik

Vrsta MRI- Cilindri¢ni (zaprt ali Sirok tunel)
skenerja

Usmerltev Vodoravna

polja B,

Najvedji

prostorski 20 T/m (2000 gauss/cm)za 1,5Tin3T

Najvegja
gradientna
hitrost do
najvecje
amplitude po
posamezni osi

200 T/m/s (200 mT/m/ms)za1,5Tin3T

Tr'ajan.Je Brez asovne omejitve

slikanja

Obmocdja T, - . .
slikanja Sprejemljiv je vsak znak, e niso presezene omejitve SAR.

RF-vzbujanje

Krozno polarizirano (CP)za1,5Tin3T

A

Opozorilo: Slikanje MRI z oddajno radiofrekvenc¢no (RF) tuljavo je treba opravljati
v kvadraturnem nacinu ali nacinu CP. Uporaba vec¢kanalnega nacina lahko privede
do lokaliziranega segrevanja, ki presega varne ravni.

Nacin
delovanja

Veljajo omejitve SAR. Glejte Pogoji za oddajne RF-tuljave na strani 31.
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Pogoji aparata za MRI in omejitve SAR

Parameter Pogoj
Pogoji za Uporablja se lahko katera koli oddajna RF-tuljava, e niso presezene omejitve SAR:
glc-'j-c'iczjlna?/e « Ce konzola MR navaja vrednosti SAR za glavo, upostevajte Omejitve
J povprecne vrednosti SAR za glavo, ki jih podaja Tabela 20.
+ Ce konzola MR ne navaja vrednosti SAR za glavo, upostevajte Omejitve
povprecne vrednosti SAR za celotno telo za ustrezen znak, ki jih podaja
Tabela 20.
« Pri nekaterih modelih in moceh polja lahko obicajen nacin delovanja
uporabljate brez dodatnega spremljanja vrednosti SAR. Glejte Tabela 20.
Omejitve povpr. vrednosti SAR za
celotno telo
Moc Model Omejitve povpr.
polja dk vrednosti SAR Znak je pod
MRI vsadka za glavo vretencem T1in | Znak >40cm
<40 cmodvrha | odvrha glave
glave
CI512
Dovoljen je Dovoljen je Dovoljen je
15T | CI522 obi¢ajen nacin obi¢ajen nacin obi¢ajen nacin
delovanja delovanja delovanja
CI532
CI512 <1,8 Wrkg <1,8W/kg <2,0 Wrkg
3T CI1522. < 2,0 W/kg <2,0 W/kg <2,0 W/kg
CI532 <2,0W/kg <2,0W/kg <2,0W/kg
Tabela 20: Omejitve SAR za vsadke serije CI500
Pogoji za
sprejemne Za sprejemne RF-tuljave ni omejitev.
RF-tuljave

Smernice za MRI
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Pogoji aparata za MRI in omejitve SAR

Vsadek ABI541
Parameter Pogoj
Model vsadka | ABI541
Stati¢na mo¢
magnetnega 1.5Tin3T
polja (By)
Vrsta jeder Vodik
Vrsta MRI- Cilindri¢ni (zaprt ali Sirok tunel)
skenerja
Usmeritev Vodoravna
polja B,
Najvedji
prostorski 20 T/m (2000 gauss/cm)za 1,5Tin3T

gradient polja

Najvecja
gradientna
hitrost do
najvecje
amplitude po
posamezni osi

200 T/m/s (200 mT/m/ms)za 1,5Tin 3T

Trajanje ) . I .

slikanja Do 60 minut aktivnega slikanja na preiskavo

Obmogja S N . .
slikanja Sprejemljiv je vsak znak, Ce niso presezene omejitve SAR.

RF-vzbujanje

Krozno polarizirano (CP)za 1,5Tin3 T

A

Opozorilo: Slikanje MRI z oddajno radiofrekvencno (RF) tuljavo je treba opravljati
v kvadraturnem nacinu ali nacinu CP. Uporaba veckanalnega nacina lahko privede
do lokaliziranega segrevanja, ki presega varne ravni.

Nacin L . . , . . '
delovanja Veljajo omejitve SAR. Glejte Pogoji za oddajne RF-tuljave na strani 33.
Nadaljevanje
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Pogoji aparata za MRI in omejitve SAR

Parameter

Pogoj

Pogoji za
oddajne
RF-tuljave

Ce uporabljate vgrajeno oddajno RF-tuljavo za celotno telo, upostevajte

Omejitve povprecne vrednosti SAR za celotno telo, ki ustrezajo znaku na
obmodju slikanja, ki jih navaja Tabela 22.

Mo¢ polja MRI

Model vsadka

Omejitve povpr. vrednosti SAR za
celotno telo

Znak <40 cm
od vrha glave

Znak > 40 cm
od vrha glave

15T

ABI541

<1,0 W/kg

<2,0Wr/kg

3T

ABI541

<0,5W/kg

<1,0 W/kg

Tabela 22: Omejitve povprecne vrednosti SAR za celotno telo za vsadek ABI541

- Ce uporabljate oddajno RF-tuljavo za glavo, upostevajte Omejitve
povprecne vrednosti SAR za glavo, ki jih navaja Tabela 23.

Omejitve povpr. vrednosti SAR za

Model vsadka glavo

Moc¢ polja MRI

15T ABI541 <2,0 W/kg

3T ABI541 <1,0 W/kg

Tabela 23: Omejitve povprecne vrednosti SAR za glavo za vsadek ABI541

- Ce uporabljate druge lokalne volumenske tuljave, kot je oddajno-
sprejemna tuljava za koleno', se prepricajte, da je razdalja med tuljavo in
vsadkom vecja od polmera lokalne volumenske tuljave. Pod temi pogoji ni
dodatnih omejitev SAR, zato lahko slikanje poteka v obic¢ajnem nacinu.

Pogoji za
sprejemne

Za sprejemne RF-tuljave ni omejitev.
RF-tuljave

Tabela 24: Pogoji aparata za MRI in omejitve SAR za vsadek ABI541

" Oddajno-sprejemna tuljava = tuljava, ki oddaja in sprejema RF-energijo.
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Pogoji aparata za MRI in omejitve SAR

Vsadki serije CI24RE

Parameter

Pogoj

Modeli vsadka

Cl422, CI24REH (Hybrid L24), CI24RE (CA), CI24RE (CS), CI24RE (ST)

Stati¢na moc

gradient polja

magnetnega 1.5Tin3T

polja (B,)

Vrsta jeder Vodik

Vrsta MRI- Cilindri¢ni (zaprt ali Sirok tunel)
skenerja

Usmeritev Vodoravna

polja B,

Najvedji

prostorski 20 T/m (2000 gauss/cm)za 1,5Tin3T

Trajanje ) . - )

slikanja Do 60 minut aktivnega slikanja na preiskavo

Qbmoga Sprejemljiv je vsak znak, ¢e niso presezene omejitve SAR.
slikanja

RF-vzbujanje

A\

Krozno polarizirano (CP)za 1,5Tin 3T

Opozorilo: Slikanje MRI z oddajno radiofrekvencno (RF) tuljavo je treba opravljati
v kvadraturnem nacinu ali nacinu CP. Uporaba veckanalnega nacina lahko privede
do lokaliziranega segrevanja, ki presega varne ravni.

Nacin
delovanja

Veljajo omejitve SAR. Glejte Pogoji za oddajne RF-tuljave na strani 35.
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Pogoji aparata za MRI in omejitve SAR

Parameter Pogoj
Pogoji za - Ce uporabljate vgrajeno oddajno RF-tuljavo za celotno telo, upo$tevajte
oddajne Omejitve povprecne vrednosti SAR za celotno telo, ki ustrezajo znaku na
RF-tuljave obmodju slikanja, ki jih navaja Tabela 25.
Omejitve povpr. vrednosti SAR
T za celotno telo
Mo'\cllgi)lja Model vsadka
Znak <40 cm Znak > 40 cm
od vrha glave | odvrha glave
Cl422, CI24REH (Hybrid L24),
157 | CI24RE (CA), CI24RE (CS), <1,0 Wikg < 2,0 W/kg
CI24RE (ST)
Cl422, CI24REH (Hybrid L24),
3T CI24RE (CA), CI24RE (CS), <0,5Wrkg <1,0 W/kg
CI24RE (ST)

Tabela 25: Omejitve povprecne vrednosti SAR za celotno telo za vsadke serije CI24RE

- Ce uporabljate oddajno RF-tuljavo za glavo, upostevajte Omejitve
povprecne vrednosti SAR za glavo, ki jih navaja Tabela 26.

Moc polja Omejitve povpr. vrednosti SAR
MRI Model vsadka za glavo
Cl422, CI24REH (Hybrid L24),
157 | CI24RE (CA), CI24RE (CS), < 2,0 W/kg
CI24RE (ST)
Cl422, CI24REH (Hybrid L24)
37 CI24RE (CA), CI24RE (CS), <1,0 Wikg
CI24RE (ST) ’

Tabela 26: Omejitve povprecne vrednosti SAR za glavo za vsadke serije CI24RE

- Ce uporabljate druge lokalne volumenske tuljave, kot je oddajno-sprejemna
tuljava za koleno', se prepricajte, da je razdalja med tuljavo in vsadkom vedja
od polmera lokalne volumenske tuljave. Pod temi pogoji ni dodatnih
omejitev SAR, zato lahko slikanje poteka v obic¢ajnem nacinu.

Pogoji za
sprejemne Za sprejemne RF-tuljave ni omejitev.
RF-tuljave

Tabela 27: Pogoji aparata za MRI in omejitve SAR za vsadke serije CI24RE

" Oddajno-sprejemna tuljava = tuljava, ki oddaja in sprejema RF-energijo.
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Pogoji aparata za MRI in omejitve SAR

Vsadki serij CI24R in CI24M

Parameter Pogoj
Modeli 4R (CA
vsadka C (CA), CI24R (CS), CI24R (ST) CI24M, ABI24M, CI 11+11+2M

Stati¢na moc

magnetnega | 1,5Tin3T

polja (B,)

Vrsta jeder Vodik

Vrsta MRI- Cilindri¢ni (zaprt ali Sirok tunel)

skenerja

Usmeritev Vodoravna

polja B,

Najvedji

prostorski | 54 1/ (2000 gauss/cm) za 1,5 Tin 3T

gradient

polja

Trajanje Do 60 minut aktivnega slikanja na preiskavo
slikanja

Obmocja S . . .
slikanja Sprejemljiv je vsak znak, Ce niso presezene omejitve SAR.

RF-vzbujanje

Krozno polarizirano (CP)za 1,5Tin3T

A

Opozorilo: Slikanje MRI z oddajno radiofrekvencno (RF) tuljavo je treba opravljati
v kvadraturnem nacinu ali nacinu CP. Uporaba veckanalnega nacina lahko privede
do lokaliziranega segrevanja, ki presega varne ravni.

Nacin
delovanja

Veljajo omejitve SAR. Glejte Pogoji za oddajne RF-tuljave na strani 37.
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Pogoji aparata za MRI in omejitve SAR

Parameter Pogoj
Pogoji za « Ce uporabljate vgrajeno oddajno RF-tuljavo za celotno telo, upostevajte
oddajne Omejitve povprecne vrednosti SAR za celotno telo, ki ustrezajo znaku na
RF-tuljave obmodju slikanja, ki jih navaja Tabela 28.
Omejitve povpr. vrednosti SAR za
Moé celotno telo
olia MRI Model vsadka
pol Znak <40 cm od | Znak > 40 cm od
vrha glave vrha glave
CI24R (CA), CI24R (CS),
op | CI24R(ST), CI24M, ABI24M <1,0Wikg <20 Wikg
CI11+11+2M <0,5Wrkg <1,0 W/kg
CI24R (CA), CI24R (CS),
g7 | CI24R (ST), CI24M, ABI24M <0,5Wikg <1.0Wikg
CI11+11+2M MRI je kontraindiciran
Tabela 28: Omejitve povprecne vrednosti SAR za celotno telo za vsadke serij CI24R in CI24M
- Ce uporabljate oddajno RF-tuljavo za glavo, upostevajte Omejitve
povprecne vrednosti SAR za glavo, ki jih navaja Tabela 29.
Moc¢ polja Omejitve povpr. vrednosti SAR
MRI Model vsadka za glavo
CI24R (CA), CI24R (CS),
157 | CI24R (ST), CI24M, ABI24M <20Wihg
CI11+11+2M <1,0W/kg
CI24R (CA), CI24R (CS),
57 | CI24R(ST), CI24M, ABI24M <1.0W/hg
CI11+11+2M MRI je kontraindiciran
Tabela 29: Omejitve povprecne vrednosti SAR za glavo za vsadke serij CI24R in CI24M
« Ce uporabljate druge lokalne volumenske tuljave, kot je oddajno-sprejemna
tuljava za koleno', se prepricajte, da je razdalja med tuljavo in vsadkom vecja
od polmera lokalne volumenske tuljave. Pod temi pogoji ni dodatnih
omejitev SAR, zato lahko slikanje poteka v obi¢ajnem nacinu.
Pogoji za
sprejemne Za sprejemne RF-tuljave ni omejitev.
RF-tuljave

Tabela 30: Pogoji aparata za MRI in omejitve SAR za vsadke serij CI24R in CI24M

' Oddajno-sprejemna tuljava = tuljava, ki oddaja in sprejema RF-energijo.
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Pogoji aparata za MRI in omejitve SAR

Vsadki serije CI22M

Parameter

Pogoj

Model vsadka

CI22M z odstranljivim magnetom.
% Opomba: Vsadek CI22M brez odstranljivega magneta je kontraindiciran za slikanje z MR.

Stati¢na moc

gradient polja

magnetnega 15T

polja (B,)

Vrsta jeder Vodik

Vrsta MRI' Cilindri¢ni (zaprt ali Sirok tunel)
skenerja

Usmeritev Vodoravna

polja B,

Najvedji

prostorski 20 T/m (2000 gauss/cm)

Trajanje ) . I .

slikanja Do 60 minut aktivnega slikanja na preiskavo

Obmocja T L ‘ ;
slikanja Sprejemljiv je vsak znak, Ce niso presezene omejitve SAR.

RF-vzbujanje

KroZno polarizirano (CP)

Opozorilo: Slikanje MRI z oddajno radiofrekvencno (RF) tuljavo je treba opravljati
v kvadraturnem nacinu ali nacinu CP. Uporaba veckanalnega nacina lahko privede
do lokaliziranega segrevanja, ki presega varne ravni.

Nacin
delovanja

Veljajo omejitve SAR. Glejte Pogoji za oddajne RF-tuljave na strani 39.
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Pogoji aparata za MRI in omejitve SAR

Parameter Pogoj
Pogoji za - Ce uporabljate vgrajeno oddajno RF-tuljavo za celotno telo, upo$tevajte
oddajne Omejitve povprecne vrednosti SAR za celotno telo, ki ustrezajo znaku na
RF-tuljave obmodju slikanja, ki jih navaja Tabela 31.
Omejitve povpr. vrednosti
T SAR za celotno telo
Mo'\cllgi)lja Model vsadka
Znak <40 cm | Znak >40 cm
od vrha glave | od vrha glave
15T CI22M z odstranljivim <1,0 Wrkg <2,0 Wrkg
magnetom.
Tabela 31: Omejitve povprecne vrednosti SAR za celotno telo za vsadek CI22M z odstranljivim magnetom
- Ce uporabljate oddajno RF-tuljavo za glavo, upostevajte Omejitve
povprecne vrednosti SAR za glavo, ki jih navaja Tabela 32.
Moc¢ polja Omejitve povpr. vrednosti
MRI ol vsele SAR za glavo
15T CI22M z odstranljivim magnetom. <2,0W/kg
Tabela 32: Omejitve povprecne vrednosti SAR za glavo za vsadek CI22M z odstranljivim magnetom
- Ce uporabljate druge lokalne volumenske tuljave, kot je oddajno-
sprejemna tuljava za koleno', se prepricajte, da je razdalja med tuljavo in
vsadkom vecja od polmera lokalne volumenske tuljave. Pod temi pogoji ni
dodatnih omejitev SAR, zato lahko slikanje poteka v obi¢ajnem nacinu.
Pogoji za
sprejemne Za sprejemne RF-tuljave ni omejitev.
RF-tuljave

Tabela 33: Pogoji aparata za MRI in omejitve SAR za vsadke serije CI22M

1
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Kaj je treba upoStevati po preiskavi z MRI

Kaj je treba upostevati po preiskavi z MRI

Pri namescenem magnetu vsadka

Ko pacient zapusti sobo za MRI, takoj odstranite vsebino kompleta za MRI z njegove glave, Ce je bil
komplet uporabljen. Vsa navodila in opozorila najdete v Navodilih za uporabo kompleta za MRI
Cochlear, ki so priloZzena kompletu za MRL

Pacientu narocite, naj si namesti zvocni procesor in ga vklopi.
Prepricajte se:

» daje zvocni procesor pravilno namescen,

+ da pacient ne Cuti nelagodija,

+ da zvok zaznava kot obicajno.

Ce pacient obcuti nelagodije, drugace zaznava zvok ali se pojavijo teZave z namestitvijo zvoénega
procesorja, mu narocite, naj ¢im prej pois¢e pomoc pri klinicnem zdravniku, odgovornem za
njegov vsadek.

Pri odstranjenem magnetu vsadka

Glejte Kaj je treba upostevati pri odstranitvi magneta vsadka na strani 20.

40 Smernice za MRI



Pravno obvestilo o blagovnih znamkah

Pravno obvestilo o blagovnih znamkah

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity, Baha, Baha SoftWear, BCDrive,
Beam, Bring Back the Beat, Button, Carina, Cochlear, ®#IH, 2L 7, 222/, Cochlear SoftWear,
Contour, 2> k=7, 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, SoundBand, True Wireless, elipti¢ni logotip, Vistafix,
Whisper, WindShield in Xidium so blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzb

skupine Cochlear.
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