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Ako sa orientovat'v tomto dokumente

Ako sa orientovat v tomto dokumente

VSetci odbornici:
+ Pozrite si obsah v Casti O tomto dokumente na strane 5.
+ Pozrite si obsah v Casti Priprava pred vySetrenim pomocou MR na strane 6.
Odporucajuci lekari:
+  Priodporucanf prijimatela implantatu Cochlear” Nucleus® na skenovanie MR postupuijte
podla krokov v ¢asti Stanovovanie vhodnosti na skenovanie MR na strane 7.
Radiolégovia alebo technici MR:

« Ak chcete vykonat skenovanie MR, postupujte podla krokov v ¢asti Viykonanie skenovania MR
na strane 21.

O tomto dokumente

Tento dokument sa vztahuje na implantaty Cochlear Nucleus a je urceny pre:
+ Specializovanych odbornych lekarov, ktorf pripravuju a vykonavaju skenovanie MR,
+ lekarov, ktorf odporucaju prijemcu implantatu Cochlear Nucleus na skenovanie MR,
+ prijemcov implantatu Cochlear Nucleus alebo ich opatrovatelov.

Tento dokument obsahuje informacie o bezpecnom vykonani skenovania MR na prijemcoch implantatov
Cochlear Nucleus.

Skenovanie MR vykonané za odlisnych podmienok, nez si podmienky definované v tomto dokumente,
moze spdsobit vazne zranenie pacientov alebo poruchu pomdcky.

Kvoli rizikam spojenym s pouzitim systému na skenovanie MR v kombinacii s implantovanou
zdravotnickou pomockou je dolezité, aby ste si precitali tieto pokyny, pochopili ich a konali v
sulade s nimi s ciefom zabranit potencidlnej ujme na zdravi pacienta alebo poruche pomaocky.

Tento dokument si treba precitat spolu s prislusSnymi dokumentmi, ktoré sa dodavaju spolu
s implantatom Cochlear Nucleus, ako je prirucka lekdra a dokument s doleZitymi informdciami.

Dalsie informdcie najdete na stranke www.cochlear.com/mri alebo kontaktujte regionalnu pobocku
spolo¢nosti Cochlear. Kontaktné ¢isla najdete na zadnej strane obalky tohto dokumentu.
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Priprava pred vySetrenim pomocou MR

Priprava pred vysetrenim pomocou MR

Tieto pokyny st $pecificky ur¢ené pre implantaty Cochlear Nucleus a doplfiaju dalie zohladnenia
pri vySetreni pomocou MR Specifikované vyrobcom pristroja MR alebo protokolmi v zdravotnickom

zariadeni s MR. Prijemcovia by sa mali pred vySetrenim pomocou MR poradit so svojim lekarom,
ktory im implantat implantoval.

Neklinickym testovanim sa preukazalo, Ze pouzivanie implantatov Cochlear Nucleus
je bezpecné v prostredi MR za urcitych podmienok. Pacient s implantdtom Cochlear
Nucleus m6ze byt bezpecne skenovany za podmienok opisanych v tomto dokumente.
Nedodrzanie tychto podmienok méze mat za nasledok zranenie pacienta a/alebo
poruchu.

Spolupraca medzi Specialistami

Priprava a vykonanie vySetrenia pomocou MR u prijemcov implantatov si vyZaduje spolupracu medzi
zdravotnickymi pracovnikmi.

Zdravotnicky

pracovnik Wi

Pozna implantovany model.
Vie, kde ndjst spravne parametre MR pre dany model implantatu.

Specialista na implantovanu
pomdcku Cochlear Nucleus

Odporucajici lekar Pozna miesto skenovania MR a poZzadované diagnostické

informdacie.

Rozhoduie, ¢i je potrebné na vySetrenie pomocou MR odstranit
magnet implantatu.

Konzultuje okolnosti uvedené v Casti Stanovovanie vhodnosti

na skenovanie MR na strane 7 s implantujdcim lekarom.

Konzultuje s radiol6gom alebo technikom MR velkost artefaktov
a pravdepodobnt diagnostickd hodnotu skenovania.

Lekar implantujdci Implantujuci lekdr na Ziadost odporucajlceho lekara chirurgicky
implantat Cochlear Nucleus odstrani magnet implantatu. Implantujici lekar méze docasne
vymenit magnet implantdtu za nemagneticky uzaver alebo
nemagneticku kazetu.

Po skenovani MR implantujuci lekar implantuje novy sterilny
nahradny magnet alebo kazetu s nahradnym magnetom.

Odborny lekar Pripravi pacienta na skenovania MR pouzitim stpravy MRI Kit.

Radiol6g alebo technik MR Nastavuje skenovanie MR pouzitim spravnych parametrov

zobrazovania MR a upravenia polohy pacienta.
Radia pacientovi s implantatom pocas vySetrenia pomocou MR.

Tabulka 1: Zdravotnicki pracovnici a zodpovedajtce funkcie
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Stanovovanie vhodnosti na skenovanie MR

Stanovovanie vhodnosti na skenovanie MR

Pre lekdrov odporucajicich prijimatela implantatu Cochlear Nucleus na skenovanie MR postupujte
podla postupu uvedeného nizsie.

1. Identifikovanie

Podrobnosti pokynov

Model implantatu Cochlear
Nucleus prijemcu.

Pozri Identifikdcia modelu implantdtu Cochlear Nucleus na strane 9.

Bilateralni prijemcovia mozu mat dva rézne modely. Pozri Bilaterdini
prijemcovia na strane 24.

Ak ma prijemca nejaké
dalsie implantaty, ¢i uz
aktivne, alebo neaktivne.

V pripade pritomnosti inej implantovanej pomocky pred odporucenim
priflemcu na vySetrenie pomocou MR overte kompatibilitu s MR.
A Poznamka: Spolocnost Cochlear hodnotila interakciu implantatov
a popisanych v tejto prirucke s inymi implantovanymi poméckami v blizkosti
pocas skenovania MR a neexistuje Ziadne zvy3ené riziko zahrievania
kochledrneho implantétu.

2. Stanovenie

Podrobnosti pokynov

Ci mbze magnet implantatu
zostat' na mieste alebo ¢ije
potrebné jeho chirurgické
odstranenie.

Pozri Podmienky skenovania MR s magnetom implantdtu na strane 13
a Tabulka 8: Podmienky skenovania MR s magnetom implantdtu na
strane 14.

Ak sa pozaduje slprava
MRI Kit.

Pozri Podmienky skenovania MR s magnetom implantdtu na strane 13
a Tabulka 8: Podmienky skenovania MR s magnetom implantdtu na
strane 14.

[N Poznamka: Ak je to potrebné, pred skenovanim MR si zaobstarajte sUpravu
MRI Kit. Ak si chcete objednat stpravu MRI Kit, kontaktuje najblizsiu

Ak artefakt pomocky zakryje
oblast zaujmu.

Poznamka: Implantét Cochlear Nucleus vytvori na obraze MR tiefi v blizkosti

kanceldriu Cochlear alebo oficidlneho distributora.
LS
implantatu veduci k strate diagnostickych informdcif.

Poradte sa s radiolégom alebo technikom MR o velkosti artefaktov
a pravdepodobnej diagnostickej hodnoty skenovania MR. Pozri
Rusenie a artefakty na obraze na strane 15.

(i sti pre oblast implantatu k dispozicii pozadované diagnostické
informacie a ¢i magnet implantdtu nie je potrebné chirurgicky
odstrénit, aby sa artefakt minimalizoval. Pozri Co je potrebné zvdzit
pri odstrdneni magnetu implantdtu na strane 20.

Pokyny pri zobrazovani MR
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Stanovovanie vhodnosti na skenovanie MR

3. Potvrdenie
pochopenia

Podrobnosti pokynov

Chépete vietky podmienky
na skenovanie MR a uistili
ste sa, Ze existuje jasna
indikacia na vySetrenie
pomocou MR.

Preskdmajte magnet implantdtu, stpravu MRI Kit a informacie
o artefaktoch stanovené v predchadzajlcich krokoch a zvazte,
¢i je vhodné pokracovat v skenovani MR.

% Poznamka: A zvazili aj nasledujlice faktory:
.

trvanie implantacného chirurgického zékroku a expozicie MR, aby sa
umoznilo hojenie tkaniva okolo implantétu,

* veka celkovy zdravotny stav prijemcu implantatu a ¢as na zotavenie
z chirurgického zakroku s magnetom implantédtu alebo potencidinej
traumy,

e existujlice alebo potencidlne zjazvenie tkaniva v mieste magnetu
implantatu.

Chapete vSetky rizika

a informovali ste pacienta
0 nebezpecenstvach
sUvisiacich s vySetrenim
pomocou skenovania MR.

Pozri Rizikd spojené so skenovanim MR a implantdtmi Cochlear Nucleus na
strane 19.

Ak sa ma& magnet implantatu chirurgicky odstranit alebo sa pouzije
sUprava MRI Kit, informujte o tom pacienta. Okrem toho si pozrite ¢ast’
Poradenstvo pre pacientov na strane 24.

V pripade potreby odkazte pacienta na prislusného lekdra, aby si nechal
magnet implantatu pred skenovanim MR chirurgicky odstranit.

Tabulka 2: Stanovovanie vhodnosti na skenovanie MR
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Identifikdcia modelu implantatu Cochlear Nucleus

Identifikacia modelu implantatu Cochlear
Nucleus

Model implantatu je mozné najst na prijemcovej karte pacienta k implantatu.

Ak prijemca nema kartu pacienta k implantatu so sebou, model implantatu je mozné zistit bez
chirurgického zakroku. Pozri Informdcie tykajiice sa identifikdacie implantdtov Cochlear Nucleus
pri réntgenovom snimani a Pokyny pri réntgenovom snimani na strane 9 a Identifikacné prvky na
strane 10.

Informacie tykajuce sa identifikacie implantatov Cochlear Nucleus
pri rontgenovom snimani

Implantaty Cochlear Nucleus su vyrobené z kovu a implantuju sa pod kozu za uchom.

Obrdzok 1: Poloha implantdtov Cochlear Nucleus za uchom

Pokyny pri rontgenovom snimani

Laterdlne réntgenové snimanie pri hodnotach 70 kV/3 mAs umoznuje dostatocny kontrast na
identifikaciu implantatu.

Na identifikaciu implantatu sa neodporuca modifikované Stenverovo zobrazenie, pretoze implantaty
sa mozu zobrazit skosené.

Zobrazovanie musi obsahovat nezakryté obrazy cievok antén a tiel implantatov.

Bilateralni prijemcovia moézu mat ro6zne modely implantdtov na kazdej strane hlavy. Laterdine réntgenové
snimanie lebky pri 15-stuprfiovom uhle kranidlnej trubice spdsobi posun implantatov na obraze, o
umozni rozliSenie identifikacnych prvkov.

Pokyny pri zobrazovani MR 9



Identifikacia modelu implantatu Cochlear Nucleus

Identifikacné prvky

Identifikacné prvky na réntgenovych obrazoch implantatu Cochlear Nucleus st vysvetlené v tejto casti.

Implantaty Cochlear Nucleus série CI1000, série CI600 a série CI500

Implantaty Cochlear Nucleus, ktoré nemaju rontgen-kontrastné znaky:
+ séria CI1000 - CI1012, CI1022, CI1024, CI1032
+ séria CI600 - CI612, C1622, C1624, C1632
» implantaty série CI500 - CI512, CI522, C1532, ABI541

Pomocou réntgenového snimania je mozné implantaty série CI1000, C1600 a CI500 identifikovat na
zaklade tvaru implantatu a rozloZenia elektronickej zostavy.

Ak su potrebné dalSie podrobnosti o implantate, obratte sa na zastupcu spolocnosti Cochlear, ktory
vam poskytne pokyny o tom, ako stanovit

» vyrobcu,
+  model,
«  rok vyroby.

Ako zobrazuje Tabulka 3, jedinecnym identifikdtorom implantatov série CI1000 je trojzavitova cievka.
Okrem toho sa rozlozenie elektronickej zostavy implantatov série CI1000 IiSi od sérii CI600 a CI500.

Rozlozenia elektronickej zostavy implantatov série CI600 a CI500 su totozné. Implantaty série C1600
je mozné od implantatov série CI500 rozliSit podla troch otvorov vedla magnetu implantatu.

Réntgenova snimka Rontgenova snimka Réntgenova snimka
implantatu série CI1000 implantatu série CI600 implantatu série CI500

Identifikator
1. Trojzavitova cievka 5. Séria drotovych konektorov, ktoré su
2. Dvojzavitova cievka viditelné na oboch strandch elektronickej
3. Tri otvory vedla magnetu implantatu zostavy
4. Okruhly tvar na koncovom vystupe cievky 6. Implantt so Stvorcovym tvarom tela

v rozlozeni elektronickej zostavy 7. Stvorcovy tvar v strede tela implantétu

Tabulka 3: Implantdty série CI1000, CI600 a CI500 identifikované podla tvaru a elektronickej zostavy

Nie v3etky produkty su dostupné vo vsetkych krajinach. Viac informdcif o produkte ziskate od najblizsieho zastupcu
spoloc¢nosti Cochlear.
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Identifikdcia modelu implantatu Cochlear Nucleus

Implantaty Cochlear Nucleus série CI24RE, série CI24R, série CI24M a série
C122M

Implantaty Cochlear Nucleus je mozné identifikovat podla rontgen-kontrastnych znakov:
séria CI24RE - CI422, CI24REH (Hybrid™ L24), CI24RE (CA), CI24RE (CS), CI24RE (ST),
séria CI24R - CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST),

+  séria CI24M - CI24M, CI 11+11+2M, ABI24M,
séria CI22M - CI22M.
Na kazdom implantate su vytlacené tri skupiny rontgen-kontrastnych znakov.
1. Prvy znak oznacuje vyrobcu - ,C" oznacuje spolocnost Cochlear Limited.
2. Druhy (stredny) znak urcuje model implantatu.
3. Treti znak oznacuje rok vyroby.
Ak potrebujete dalsie informacie o implantatoch, obratte sa na zastupcu spolo¢nosti Cochlear.

Model implantatu | Pp e e anakoy. | anaky (ssrecng)
Cl422 13
CI24REH (Hybrid L24) 6
CI24RE (CA) 5
CI24RE (CS) 7
CI24RE (ST) 4

Tabulka 4: Implantdty série CI24RE identifikované pomocou réntgen-kontrastnych znakov

Pokyny pri zobrazovani MR 1N



Identifikacia modelu implantatu Cochlear Nucleus

Model implantatu

Poloha druhej (strednej) skupiny
réntgen-kontrastnych znakov

Roéntgen-kontrastné
znaky (stredné)

CI24R (CA)

CI24R (CS)

CI24R (ST)

Tabulka 5: Implantdty série CI24R identifikované pomocou réntgen-kontrastnych znakov

Model implantatu

Poloha druhej (strednej) skupiny
réntgen-kontrastnych znakov

Réntgen-kontrastné
znaky (stredné)

Cl24M

CI11+11+2M

ABI24M

Tabulka 6: Implantdty série CI24M identifikované pomocou réntgen-kontrastnych znakov

Model implantatu

Poloha druhej (strednej) skupiny
réntgen-kontrastnych znakov

Réntgen-kontrastné
znaky (stredné)

CI22M's
odstranitelnym
magnetom

CI22M bez
odstraniteného
magnetu

L alebo )

Tabulka 7: Implantdty série CI22M identifikované pomocou réntgen-kontrastnych znakov

Pokyny pri zobrazovani MR



Podmienky skenovania MR s magnetom implantatu

Podmienky skenovania MR s magnetom
implantatu

V pripade niektorych modelov implantatov a intenzit pola MR sa vyzaduje bud obvazovanie
pomocou stpravy MRI Kit, pripadne je potrebné magnet implantatu chirurgicky odstranit. Okrem
toho, ak artefakt pomdcky zakryje oblast zaujmu, odporucajuci lekar méze predpisat odstranenie
magnetu implantatu.

« Informacie o jednotlivych modeloch implantatov Cochlear Nucleus najdete v Casti Tabulka 8:
Podmienky skenovania MR s magnetom implantdtu na strane 14.
« Pozri RuSenie a artefakty na obraze na strane 15.

+  Pred skenovanim MR si precitajte informacie o pouzivani sipravy MRI Kit v dokumente
Prirucka pouZivatela sdpravy Cochlear MRI Kit, ktora sa dodava spolu so sipravou MRI Kit.

Pri skenovaniach MR s intenzitou 1,5 T s magnetom implantatu na mieste pri implantatoch
série CI500, CI24RE, CI24R, CI24M a CI22M s odstranitelnym magnetom sa vyzaduje pouZitie
sUpravy Cochlear MRI Kit.

% Poznamka: Ak bol magnet implantdtu odstraneny, siprava MRI Kit nie je potrebna.

Pri implantatoch série CI1000 alebo CI600 sa nevyzaduje obvazovanie hlavy, a to ani s kazetou
magnetu na mieste pri 1,5T alebo 3 T.

Zbytoc¢né pouzivanie obvazu alebo dlahy na hlave priimplantatoch série CI1000 alebo CI600
spbsobi neprimerany tlak a méze zvysit nepohodlie pacienta.

Pokyny pri zobrazovani MR 13



Podmienky skenovania MR s magnetom implantatu

Odstranenie Gl
. 2 Intenzita magnetu Nl,ltnOSt pouzitia
Model implantatu : . = supravy MRI Kit
pola MR (T) implantatu < X
i 5 Ano/Nie
Ano/nie
Implantaty série CI1000
1,5
CI1012, CI1022, CI1024, C11032 Nie Nie
3
Implantaty série CI600
1,5
Cl612, C1622, C1624, CI632 Nie Nie
3
Implantaty série CI500
1,5 Nie Ano
CI512, C1522, CI532, ABI541 )
3 Ano Nie
Implantaty série CI24RE
Cl422, CI24REH (Hybrid L24), 15 Nie Ano
CI24RE (CA), CI24RE (CS),
CI24RE (ST) 3 Ano Nie
Implantaty série CI24R a CI24M
CI24R (CA), CI24R (CS), 1> Nie Ano
CI24R (ST), C124M, ABI24M 3 Ano Nie
1,5 Nie Ano
CI11+11+2M
3 MR je kontraindikovana
Implantaty série CI22M
CI22M s odstranitelnym 15 Nie Ano
magnetom 3 MR je kontraindikovana
CI22M bez odstranitelného 15 MR ie kontraindikovana
magnetu 3 J

Tabulka 8: Podmienky skenovania MR s magnetom implantdtu

Pokyny pri zobrazovani MR



Rusenie a artefakty na obraze

RuSenie a artefakty na obraze

Implantaty Cochlear Nucleus vytvoria na obraze MR tien vedUci k strate diagnostickych informacii.

Pri prehliadke v blizkosti implantatu treba zvazit odstranenie magnetu implantatu, pretoze kvalita
obrazu MR méze byt znehodnotena, ak magnet zostane na svojom mieste.

Ak je potrebné magnet implantatu odstranit, odkazte pacienta na prislusného lekara, aby nechal
magnet implantatu pred skenovanim MR odstranit. Pozri Co je potrebné zvdZit pri odstrdneni
magnetu implantdtu na strane 20.

Viysledky obrazovych artefaktov su zalozené na maximalnom rozsirenf artefaktov zo stredu implantatu pri
skenovani pri 1,5 T a3 T, priom sa pouziva obvykla sekvencia na redukciu kovovych artefaktov (MARS). Na
vypocet velkosti artefaktov opisanych na nasledujucich stranach sa pouzili parametre MARS, ktoré uvadza
Tabulka 9 na strane 15.

Na minimalizaciu rozsirenia artefaktu sa moze pouzit dalSia optimalizacia parametrov skenovania.

Turbo spinové echo MARS
Sekvencia

15T 3T
Cas echa (TE) [ms] 17 50
Cas opakovania (TR) [ms] 2375 4000
Uhol preklopenia [°] 90 90
Sirka pasma na pixel [Hz/pixel] 319 781
Sirka pasma [kHz] 82 200

Tabulka 9: Nastavenia parametrov MARS
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Obrazové artefakty, ktoré uvadza Tabulka 10 a Tabulka 11 na strane 16, sU reprezentativne pre
najvacsie axialne vysledky vsetkych implantatov. Jednotlivé velkosti artefaktov pre model implantatu
podrobne uvadza Tabulka 12 a Tabulka 13 na strane 17 a Tabulka 14 na strane 18.

V pripade prijemcov bilateralnych implantatov obrazové artefakty, ktoré uvadza Tabulka 10 a Tabulka 11
na strane 16, st zrkadlovo otocené na opacnej strane hlavy pre kazdy implantat. Méze dojst k rozsireniu
artefaktu medzi implantaty.

1

16

Magnet implantatu +

Magg:tr;]rir;zltaer:tatu magneticka fixaéna
dlaha

Odstraneny magnet
implantatu

6,9 cm (2,7 palca) 12,4 cm (4,9 palca)

4,8 cm (1,9 palca)

Tabulka 10: Maximdine rozsirenie artefaktov pri 1,5 T v rdmci vSetkych modelov implantdtu

Magnet implantatu
na mieste*

Odstraneny magnet
implantatu

6,5 cm (2,6 palca)

3,3 cm (1,3 palca)

Tabulka 11: Maximdine rozsirenie artefaktov pri 3 T v rdmci vsetkych modelov implantdtu

Vztahuje sa len na série CI1000 a CI600.
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Rusenie a artefakty na obraze

Maximalny polomer artefaktu
so sekvenciou MARS

. [cm/palce]
Model implantatu ez 2]
P pola MR (T) Magnet implantadtu na | Odstrdneny magnet
mieste implantatu
Axialne Axialne
Implantaty série CI1000
C11012, C11022 1.5 6,8/2,7 2,71,
CI1024, CI1032 3 6.5/26 3313

Tabulka 12: Rozmery artefaktov pre implantdty série CI1000

Maximalny polomer artefaktu
so sekvenciou MARS

. [cm/palce]
Model implantatu eyl
p pola MR (T) Magnet implantatu na Odstraneny magnet
mieste implantatu
Axialne Axidlne
Implantaty série CI600
C1612, Cl622, C1624, 15 6,9/2,7 29/11
C1632 3 6,4/2,5 2,9/1,1

Pokyny pri zobrazovani MR

Tabulka 13: Rozmery artefaktov pre implantdty série CI600



RuSenie a artefakty na obraze

Maximalny polomer artefaktu
so sekvenciou MARS
. [cm/palce]
Model implantatu pisyzi
P pola MR (T) Magnet implantatu + Odstraneny magnet
magneticka fixacna dlaha implantatu
Axialne Axialne
Implantaty série CI500
CI512, CI522, 1532, 15 124149 29/1,1
ABIS4T 3 Nevztahuje sa’ 29/1,1
Implantaty série CI24RE
C1422, CI24REH 1,5 11,3/44 2,6/1,0
(Hybrid L24),
CI24RE (CA), ahuije sa’ 2,5/1
CI24RE (CS), CI24RE (ST) 3 Nevztahuje sa S0
Implantaty série CI24R
CI24R (CA), CI24R (CS) 15 11.3/44 26/1,0
CI24R(ST) 3 Nevztahuje sa' 2,5/1,0
Implantaty série CI24M
15 11,3/44 2,8/11
CI24M, ABI24M
3 Nevztahuje sa' 2,510
15 11,3/4,4 2,8/1,1
CI11+11+2M
3 MR je kontraindikovana
Implantaty série CI22M
CI22M s odstranitelnym 15 11,3/44 4819
magnetom 3 MR je kontraindikovana
CI22M bez 15
odstranitelného MR je kontraindikovana
magnetu 3

Tabulka 14: Rozmery artefaktov pre implantdty série CI500, CI24RE, CI24R, CI124M a C122M

1
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Pred skenovanim MR s intenzitou 3 T chirurgicky odstrarnte magnet implantdtu.
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Rizika spojené so skenovanim MR a implantatmi Cochlear Nucleus

Rizika spojené so skenovanim MR a implantatmi
Cochlear Nucleus

NizSie uvedené informacie opisuju potencialne rizika, ak sa nedodrzia bezpecnostné informacie
o skenovani MR.

Pohyb poméocky

Skenovanie mimo parametrov uvedenych v tychto pokynoch méze viest k tomu, Ze sa magnet
implantatu alebo pomdcka pocas vySetrenia pomocou MR posunie mimo svojej polohy a spdsobf
poranenie pokozky alebo tkaniva.

PoSkodenie pomdcky
Viystavenie MR mimo hodnot uvedenych v tychto pokynoch mdze spdsobit poskodenie pomdcky.

Oslabenie magnetu implantatu (demagnetizacia)
+  Skenovanim pri intenzitach statického magnetického pola s inymi hodnotami, ako st uvedené
v tychto pokynoch, méze viest' k demagnetizacii magnetu.
+ Nespravne umiestnenie pacienta pred skenovanim MR alebo pohyb hlavou pocas skenovania MR
moze spbsobit demagnetizaciu magnetu implantatu.
+ Magnet implantatu bol navrhnuty a overeny podla najmodernej$ich noriem. Demagnetizacia
je velmi nepravdepodobnd, ak je pacient umiestneny podla pokynov v tomto navode.
Pocit nepohodlia
Vlystavenie MR mimo hodnot uvedenych v tychto pokynoch mdéze viest k tomu, Ze pacient bude vnimat’
zvuk alebo hluk, pripadne pocitovat bolest.

Ak je potrebna stprava MRI Kit, minimalizujte as, pocas ktorého sa sUprava MRI Kit pouZiva, aby ste
znizili moznu bolest a nepohodlie. Stpravu MRI Kit pouzite bezprostredne pred vstupom
do miestnosti MR.

Zahrievanie implantatu

Pouzivajte odporucané hodnoty Specifickej miery absorpcie (SAR) uvedené v tychto pokynoch, aby sa
zaistilo, Ze sa implantat nezahrieva nad ramec bezpecnych Urovni.

Obrazovy artefakt
+ Implantat Cochlear Nucleus vytvori na obraze MR tien v blizkosti implantatu veduci k strate
diagnostickych informdcif.
+  Priprehliadke v blizkosti implantatu treba zvazit odstrdnenie magnetu implantatu, pretoze

kvalita obrazu MR méze byt znehodnotend, ak magnet implantatu zostane na svojom
mieste.
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Rizika spojené so skenovanim MR a implantatmi Cochlear Nucleus

Co je potrebné zvaZit pri odstraneni magnetu implantatu

Ak je potrebné magnet implantatu pred vySetrenim pomocou MR odstranit, je nutna Uzka spolupraca
medzi Specialistami pri odstrafiovani magnetu implantatu, skenovani MR a naslednej vymene
magnetu implantatu.

Ak sa vySetrenie pomocou MR, odstranenie a vymena magnetu implantatu dokoncia v ten isty den,
priestor pre magnet mdze zostat prazdny. Pozri Podmienky skenovania MR s magnetom implantdtu
na strane 13.

Ak su potrebné vySetrenia pomocou MR pocas doby, kedy je magnet implantatu odstraneny, magnet
implantatu sa musf vymenit sterilnom chirurgickom prostredi bud za nemagneticku kazetu, alebo
nemagneticky uzaver v zavislosti od modelu implantatu.

Ak magnet chyba, nemagnetickd kazeta alebo nemagneticky uzaver zabrani prerastaniu fibrézneho
tkaniva do vyklenku pre implantat. Toto prerastanie by stazilo vymenu magnetu implantatu.

Varovanie: Ak sa vySetrenia pomocou MR vykondvaju pocas viacerych dnf, nenechdvajte vrecko na magnet

A prazdne, aby ste minimalizovali riziko infekcie alebo prerastania fibrézneho tkaniva do vyklenku implantatu.
Pri odstrafiovani kazety magnetu alebo magnetu implantatu ich vymerite za nemagneticki kazetu alebo
nemagneticky uzaver.

Upozornenie: Nemagnetické uzavery pre implantaty série CI500 maju inu velkost ako nemagnetické uzévery
pre implantaty série CI24RE a strasie implantaty. Skontrolujte, ¢i pouzivate spravny nemagneticky uzaver.

A Poznamka: Pri odstrariovani magnetu implantatu musi mat prijemca pridrzny disk Cochlear, ktory pridrziava
cievku zvukového procesora na mieste. Pridrzné disky dodéva spolo¢nost Cochlear.

Ak uz nie su potrebné dalSie vySetrenia pomocou MR, odstrante nemagneticku kazetu alebo
nemagneticky uzaver a vymerite ich za novud kazetu s ndhradnym magnetom alebo sterilny
nahradny magnet.

Nemagneticka kazeta, nemagneticky uzaver, kazeta s nahradnym magnetom a sterilny ndhradny
magnet sa dodavaju samostatne v sterilnych baleniach. Vsetky prvky su jednorazové.
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Vykonanie skenovania MR

Vykonanie skenovania MR

Akékolvek externé komponenty implantacného systému Cochlear, napr. zvukové procesory,
dialkové ovladace, zakladné dialkové ovladace a sUvisiace prislusenstvo, nie je bezpecné
pouzivat' v prostredi MR. Pred vstupom do miestnosti so skenerom MR si pacient musf
najprv zlozit vietky externé komponenty naclvacieho implanta¢ného systému Cochlear.

Sprava pacienta a kroky pri skenovani MR

Pacient s jednym alebo dvomi implantatmi Cochlear Nucleus mdZze byt bezpecne skenovany v systéme
MR pri splneni podmienok uvedenych v tychto pokynoch. V pripade skenovania MR na mieste na tele,
ktoré je vzdialené od miesta implantatu, je potrebné nadalej dodrziavat bezpecnostné informacie
o skenovani MR pre model implantatu prijemcu.

V pripade zdravotnickych pracovnikov vykonavajlcich skenovanie MR postupujte podla nizsie uvedenych
krokov.

1. Overte pred skenovanim Podrobnosti pokynov
Identifikoval sa model implantatu Pozri Identifikdcia modelu implantdtu Cochlear Nucleus na
Cochlear Nucleus. strane 9.

Bilateralni prijemcovia mézu mat dva rézne modely. Pozri
Bilaterdini prijemcovia na strane 24.

Ci mé prijemca nejaké dalsie implantaty, | V pripade pritomnosti inej implantovanej pomdcky
¢i uz aktivne, alebo neaktivne. pred vykonanim vySetrenia pomocou MR overte
kompatibilitu s MR.

b Poznamka: Spolocnost Cochlear hodnotila interakciu
% implantatov popisanych v tejto prirucke s inymi
implantovanymi pomockami v blizkosti pocas skenovania
MR a neexistuje Ziadne zvySené riziko zahrievania
kochlearneho implantatu.

Poziadavky na upravenie polohy pacienta | Pozri Upravenie polohy pacienta na strane 24.
su v sulade s typom skenovania MR a su
pre pacienta dosiahnutelné.

Ci je magnet implantatu na mieste alebo | Pozri Podmienky skenovania MR s magnetom implantdtu
bol chirurgicky odstraneny na Ucel na strane 13 a Tabulka 8: Podmienky skenovania MR
skenovania MR. s magnetom implantdtu na strane 14.

A poznamka:
*  Priniektorych modeloch implantatu a intenzitach pola

MR je potrebné odstranenie magnetu implantatu.

e Okrem toho moZe odporucajici lekdr predpisat
odstranenie magnetu implantatu na skenovanie MR
napriklad s ciefom minimalizovat artefakt v oblasti
zaujmu.

Pokracovanie
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Vykonanie skenovania MR

Ak je to potrebné, stipravu MRI Kit si
zaobstarajte pred skenovanim MR.

Pozri Podmienky skenovania MR s magnetom implantdtu
na strane 13 a Tabulka 8: Podmienky skenovania MR
s magnetom implantdtu na strane 14.

Prirucku pouzivatela stpravy Cochlear MRI Kit dodavanu
so sUpravou MRI Kit si pozrite eSte pred skenovanim MR.

Ak si chcete objednat stpravu MRIKit, kontaktuje najblizsiu
kancelariu Cochlear alebo oficidlneho distribdtora.

Vzal sa do Uvahy ocakavany artefakt a pri
vykonavani skenovania MR stale existuje
diagnosticka hodnota.

Pozri Rusenie a artefakty na obraze na strane 15.

2. Poradte pacientovi pred
skenovanim

Podrobnosti pokynov

Ak sa pouzije suiprava MRIKit, vysvetlite
pacientovi, ako bude zabaleny.

Pozri Prirucku pouzivatela supravy Cochlear MRI Kit
dodavanu so stpravou MRI Kit.

Diskutujte o pocitoch, ktoré méze
pacient pocitovat pocas skenovania MR.

Pozri Pohodlie pacienta na strane 25.

Vysvetlite pacientovi, ako bude pocas
skenovania MR umiestneny.

Pozri Upravenie polohy pacienta na strane 24.
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Vykonanie skenovania MR

3. Vykonanie skenovania MR | Podrobnosti pokynov

pacient musi zlozit zvukovy procesor nemusi byt schopny pocut.
aj stisiace doplnky.

@ Pouzivanie zvukového procesora nie je
bezpecné v prostredi MR.

Pred vstupom do miestnosti MR si % Poznamka: Po odstraneni zvukového procesora uz pacient

Aplikujte stipravu MRIKit, ak je to Postupujte podla pokynov v Prirucke pouzivatela stpravy
potrebné, bezprostredne pred Cochlear MRI Kit.

upravenim polohy pacienta tak,
aby ste minimalizovali nepohodlie.

Pacienta umiestnite tak, aby ste Pozri Upravenie polohy pacienta na strane 24.
minimalizovali nepohodlie.

Dodrziavajte podmienky pristroja Bilateralni prijemcovia mézu mat dva rézne modely
MR a limity SAR pre prislusné modely implantatov. Riadte sa bezpecnostnymi informaciami
implantatov. o skenovani MR toho modelu implantatu pacienta, kde

sU najprisnejSie poziadavky na expoziciu MR.

Pozri Podmienky pristroja MR a limity SAR na strane 26.

4. Po skenovani MR Podrobnosti pokynov
Bezprostredne po skenovani MR Pozri Co je potrebné zvdZit po vysetreni pomocou MR na
skontrolujte stav pacienta. strane 40.

Tabulka 15: Sprdva pacienta a kroky pri skenovani MR
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Vykonanie skenovania MR

Bilateralni prijemcovia

Riadte sa bezpecnostnymi informaciami o skenovani MR toho modelu implantatu pacienta, kde su
najprisnejsie poziadavky na expoziciu MR.

Upozornenie: Ak ma prijemca kochledrny implantat CI22M bez odnimatelného magnetu, skenovanie MR je
kontraindikované.

Poradenstvo pre pacientov

Upravenie polohy pacienta

Z dévodov bezpecnosti a komfortu by mal byt pacient pred vstupom do otvoru rezonatora v polohe
na chrbte (leziaci rovno na chrbte, tvdrou hore).

» Hlavu pacienta zarovnajte s osou otvoru pristroja MR.

+ Upozornite pacienta, aby lezal ¢co mozno najpokojnejsie a pocas skenovania MR nehybal hlavou.
Osvedcené postupy na minimalizaciu rizika nepohodlia:

+ Ak je to mozné, pacient ma vstlpit do skenera MR nohami napred.

» Ak je k dispozicii odnimatelny stél MR, umiestnite pacienta na st mimo miestnosti MR. Pred
presunom stola do miestnosti MR sa uistite, ¢i ma pacient pohodlie a je znehybneny
v polohe na snimanie.

» Ak skenujete hlavou dopredu, zabrante akémukolvek pohybu hlavy (naklananie alebo gulanie)
v blizkosti vstupu do otvoru a vo vnutri otvoru.

- VankuSe alebo opierky hlavy umiestnite o najdalej od vstupu do otvoru.
- Pred presunutim stola do otvoru upravte polohu pacienta a znehybnite ho.

ﬁ Upozornenie:

e Priskenovani s magnetom implantatu na mieste zaistite, aby sa pacient pocas skenovania MR nepohol
o viac ako 15 stupriov (15°) od stredovej osi gantry (0s Z).

* Nespravna poloha pacienta pred skenovanim MR moze spdsobit zvySeny krutiaci moment na implantat
a bolest alebo demagnetizaciu magnetu implantatu.
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Vykonanie skenovania MR

Pohodlie pacienta
Pacientovi vysvetlite, Ze pocas skenovania MR méze pocut zvuky.

Pacientom, pri ktorych magnet implantatu zostava na mieste, vysvetlite, Ze mdzu citit mierny pohyb
magnetu implantatu a mozu pocitovat odpor voci pohybu ako tlak na kozu.

V pripade pomocok, ktoré si vyzaduju stpravu MRI Kit, tato sUprava znizi pravdepodobnost pohybu
magnetu implantatu. Pocit je podobny silnému tlaku palca na kozu.

A Varovanie: Na minimalizaciu moznej bolesti a nepohodlia aplikujte poloZzky obsiahnuté v siiprave MRI Kit
bezprostredne pred vstupom do miestnosti MR.

Ak pacient pocituje bolest, kontaktujte jeho lekara, aby ste zistili, ¢i sa magnet implantatu nema
odstranit alebo ¢i je mozné pacientovi aplikovat lokdlne anestetikum na zmensenie jeho tazkosti.

ﬁ Upozornenie: Pri podanf lokdlneho anestetika dajte pozor, aby ste neperforovali silikén implantétu.
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Podmienky pristroja MR a limity SAR

Podmienky pristroja MR a limity SAR

V nasledujucich tabulkach su podrobne uvedené podmienky pristroja MR a limity SAR pre jednotlivé

série implantatov.

Implantaty série CI1000

Parameter

Podmienka

Modely
implantatu

CI1012, C11022, C11024, C11032

Intenzity
statického
magnetického
pola (B,)

15Ta3T

Typ jadier

Vodik

Typ skenera MR

Cylindricky (s uzavretym alebo Sirokym otvorom)

Orientacia
pola B,

Horizontalna

Maximalne
overené

pole
priestorového
gradientu

20 T/m (2000 gauss/cm)pre 1,5Ta3 T

Maximalne
overena
rychlost
otacania
gradientu
pre os

200 T/m/s (200 mT/m/ms)pre 1,5Ta3 T

Trvanie
skenovania

Ziadne ¢asové obmedzenie

Oblasti
skenovania

Kazdy orientacny bod je prijatelny za predpokladu, Ze sa neprekrocia limity SAR.

RF excitacia

Kruhovo polarizovana (CP)pre 1,5Ta3 T

A

Varovanie: Skenovanie MR sa musi vykonavat v kvadratirnom rezime alebo rezime CP
pre radiofrekvencnd (RF) vysielaciu cievku. Pri pouZiti multi-kandlového rezimu méze dojst
k lokalnemu prehrievaniu nad bezpecné Urovne.

rPgiei\r/Ta:dzkovy Uplatriuju sa limity SAR. Pozri Podmienky RF vysielacej cievky na strane 27.
Pokracovanie
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Podmienky pristroja MR a limity SAR

Parameter Podmienka
Podmienky MbZe sa pouzit akakolvek RF vysielacia cievka za predpokladu, Ze sa neprekrocia
RF vysielacej limity SAR:
cievky + Ak SAR pre hlavu hlasi konzola MR, dodrziavajte spriemerované hodnoty
limitov SAR pre hlavu, pozri Tabulka 16.
« V pripadoch, ked konzola MR nehlasi SAR pre hlavu, dodrZiavajte
spriemerované hodnoty limitov SAR pre celé telo pre orientacny bod,
pozri Tabulka 16.
« Priniektorych modeloch a intenzitach pola sa normalny prevadzkovy rezim
mbZze pouzivat bez dodato¢ného monitorovania SAR. Pozri Tabulka 76.
Spriemerované hodnoty limitov SAR
pre celé telo
. Spriemerované
Intenzita Model S . 7
polaMR | implantatu h; :}QOW limitoy |~ Orientacny bod Orienta¢ny bod
re hlavu nizsie ako stavec
P >40 cm od vrchu
Tla<40cmod i
vrchu hlavy vy
C1o12 <2,2 Wikg <2,0 Wrkg <2,0Wikg
11022 Povoleny Povoleny Povoleny
normalny normalny normalny
15T prevadzkovy prevadzkovy prevadzkovy
(11024 rezim rezim rezim
C11032 <19 Wrkg <2,0Wrkg <2,0 Wkg
C1o12 <0,8 W/kg <0,7 Wrkg <2,0 Wikg
C1022 <1,8Wrkg <1,6 Wikg <2,0 Wrkg
37 Povoleny Povoleny Povoleny
normalny normalny normalny
11024 . , . , . ,
prevadzkovy prevadzkovy prevadzkovy
rezim rezim rezim
C11032 <1,5Wrkg <1,4W/kg <2,0W/kg
Tabulka 16: Hodnoty limitov SAR pre implantdty série CI1000
Podmienky RF |
prijimajdcej Ziadne obmedzenia tykajlice sa RF prijimajlcej cievky
cievky
Tabulka 17: Podmienky pristroja MR a limity SAR pre implantdty série CI1000
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Podmienky pristroja MR a limity SAR

Implantaty série CI600

Parameter

Podmienka

Modely
implantatu

Cl612, Cl622, C1624, C1632

Intenzity
statického
magnetického
pola (B,)

15Ta3T

Typ jadier

Vodik

Typ skenera MR

Cylindricky (s uzavretym alebo Sirokym otvorom)

Orientacia
pola B,

Horizontalna

Maximalne
overené

pole
priestorového
gradientu

20 T/m (2000 gauss/cm)pre 1,5Ta3T

Maximalne
overena
rychlost
otacania
gradientu
pre os

200 T/m/s (200 mT/m/ms)pre 1,5Ta3 T

Trvanie
skenovania

Ziadne ¢asové obmedzenie

Oblasti
skenovania

Kazdy orientacny bod je prijatelny za predpokladu, Ze sa neprekrocia limity SAR.

RF excitacia

Kruhovo polarizovana (CP)pre 1,5Ta3 T

A

Varovanie: Skenovanie MR sa musi vykonavat' v kvadratirnom rezime alebo v rezime CP
pre radiofrekvencnu (RF) vysielaciu cievku. Pri pouZitf multi-kandlového rezimu méze dojst
k lokdlnemu prehrievaniu nad bezpecné Urovne.

fg;\ﬁdeovy Uplatruju sa limity SAR. Pozri Podmienky RF vysielacej cievky na strane 29.
Pokracovanie
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Podmienky pristroja MR a limity SAR

Parameter Podmienka
Podmienky MbZe sa pouzit akakolvek RF vysielacia cievka za predpokladu, Ze sa neprekrocia limity
RF vysielacej | SAR:
cievky » Ak SAR pre hlavu hlasi konzola MR, dodrziavajte spriemerované hodnoty
limitov SAR pre hlavu, pozri Tabulka 18.
+ V pripadoch, ked konzola MR nehlasi SAR pre hlavu, dodrZiavajte
spriemerované hodnoty limitov SAR pre celé telo pre orientacny bod,
pozri Tabulka 18.
« Pri niektorych modeloch a intenzitach pola sa normalny prevadzkovy rezim
moZze pouzivat bez dodato¢ného monitorovania SAR. Pozri Tabulka 18.
Spriemerované hodnoty limitov SAR
pre celé telo
) Spriemerované
Intenzita Model P g -
polaMR | implantatu hodnoty limitov |~ Orientacny bod Orienta¢ny bod
SAR pre hlavu nizsie ako stavec 40 cm od vrchu
T1a<40cmod [
vrchu hlavy vy
Cle12
1622 Povoleny Povoleny Povoleny
15T normalny normalny normalny
! Cl624 prevadzkovy prevadzkovy prevadzkovy
rezim rezim rezim
C1e32
1612 <1,8Wrkg <1,8Wrkg <2,0 Wrkg
Cl1e22 <2,0W/kg <2,0W/kg <2,0W/kg
3T
C1624 <2,0 Wrkg <2,0 Wkg <2,0 Wrkg
1632 <2,0 Wrkg <2,0Wkg <2,0 Wrkg
Tabulka 18: Hodnoty limitov SAR pre implantdty série CI600
Podmienky RF
prijimajucej Ziadne obmedzenia tykajuice sa RF prijimajticej cievky
cievky
Tabulka 19: Podmienky pristroja MR a limity SAR pre implantdty série CI600
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Podmienky pristroja MR a limity SAR

Implantaty série CI500

Parameter

Podmienka

Modely
implantatu

CI512, C1522, CI532

Intenzity
statického
magnetického
pola (B,)

15Ta3T

Typ jadier

Vodik

Typ skenera MR

Cylindricky (s uzavretym alebo Sirokym otvorom)

Orientacia
pola B,

Horizontalna

Maximalne
overené

pole
priestorového
gradientu

20 T/m (2000 gauss/cm) pre 1,5Ta3T

Maximalne
overena
rychlost
otacania
gradientu
pre os

200 T/m/s (200 mT/m/ms)pre 1,5Ta3 T

Trvanie
skenovania

Ziadne ¢asové obmedzenie

Oblasti
skenovania

Kazdy orientacny bod je prijatelny za predpokladu, Ze sa neprekrocia limity SAR.

RF excitacia

Kruhovo polarizovana (CP)pre 1,5Ta3T

A

Varovanie: Skenovanie MR sa musi vykonavat'v kvadratirnom rezime alebo v rezime CP pre
radiofrekvencndi (RF) vysielaciu cievku. Pri pouziti multi-kandlového rezimu moze dojst
k lokalnemu prehrievaniu nad bezpecné Urovne.

feriei\r/ﬁdeovy Uplatriuju sa limity SAR. Pozri Podmienky RF vysielacej cievky na strane 31.
Pokracovanie
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Podmienky pristroja MR a limity SAR

Parameter Podmienka
Podmienky MbZe sa pouzit akakolvek RF vysielacia cievka za predpokladu, Ze sa neprekrocia
RF vysielacej limity SAR:
cievky » Ak SAR pre hlavu hlasi konzola MR, dodrziavajte spriemerované hodnoty
limitov SAR pre hlavu, pozri Tabulka 20.
+ V pripadoch, ked konzola MR nehlasi SAR pre hlavu, dodrZiavajte
spriemerované hodnoty limitov SAR pre celé telo pre orientacny bod,
pozri Tabulka 20.
« Pri niektorych modeloch a intenzitach pola sa normalny prevadzkovy rezim
moze pouzivat bez dodato¢ného monitorovania SAR. Pozri Tabulka 20.
Spriemerované hodnoty limitov SAR
pre celé telo
) Spriemerované
Intenzita Model P g -
polaMR | implantatu hodnoty limitov |~ Orientacny bod Orienta¢ny bod
SAR pre hlavu nizsie ako stavec 40 cm od vrchu
T1a<40cmod [
vrchu hlavy vy
CI512
Povoleny Povoleny Povoleny
15T CI522 normélny ) normélny ) normélny )
' prevadzkovy prevadzkovy prevadzkovy
rezim rezim rezim
CI532
CI512 <1,8 W/kg <1,8W/kg <2,0W/kg
37 1522 <2,0Wikg <2,0Wrkg <2,0Wikg
CI532 <2,0 Wrkg <2,0W/kg <2,0 Wrkg
Tabulka 20: Hodnoty limitov SAR pre implantdty série CI500
Podmienky RF
prijimajucej Ziadne obmedzenia tykajuice sa RF prijimajlicej cievky
cievky
Tabulka 21: Podmienky pristroja MR a limity SAR pre implantdty série CI500
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Podmienky pristroja MR a limity SAR

Implantat ABI541

Parameter

Podmienka

Model
implantatu

ABI541

Intenzity
statického
magnetického
pola (B,)

15Ta3T

Typ jadier

Vodik

Typ skenera MR

Cylindricky (s uzavretym alebo Sirokym otvorom)

Ongntaaa Horizontalna
pola B,
Maximalne
overené
pole 20 T/m (2000 gauss/cm)pre 1,5Ta3 T
priestorového
gradientu
Maximalne
overena
rychlost
otacania 200 T/m/s (200 mT/m/ms)pre 1,5Ta3 T
gradientu
pre os
Trvanie Y o . . ' .
skenovania Az 60 minut aktivneho skenovania na jedno stretnutie
Oblasti . Kazdy orientacny bod je prijatelny za predpokladu, Ze sa neprekrocia limity SAR
skenovania ! ’
Kruhovo polarizovana (CP)pre 1,5Ta3 T
RF excitacia Varovanie: Skenovanie MR sa musi vykonavat'v kvadratdrnom rezime alebo v rezime CP
pre radiofrekvencnu (RF) vysielaciu cievku. Pri pouziti multi-kanalového rezimu méze dojst
k lokdlnemu prehrievaniu nad bezpecné trovne.
Prevadzkovy o . . . o
resim Uplatruju sa limity SAR. Pozri Podmienky RF vysielacej cievky na strane 33.
Pokracovanie
32 Pokyny pri zobrazovani MR




Podmienky pristroja MR a limity SAR

Parameter

Podmienka

Podmienky
RF vysielacej
cievky

+ Ak pouZivate integrovanu celotelovu cievku na RF prenos, dodrziavajte
spriemerované hodnoty limitov SAR pre celé telo prislusné pre skenovany
orientacny bod, pozri Tabulka 22.

Intenzita pola MR

Model
implantatu

Spriemerované hodnoty limitov
SAR pre celé telo

Orientacny
bod <40 cm
od vrchu hlavy

Orientacny
bod >40 cm od
vrchu hlavy

15T

ABI541

<1,0 Wrkg

<2,0 Wrkg

3T

ABI541

<0,5Wrkg

<1,0 Wrkg

Tabulka 22: Spriemerované hodnoty limitov SAR pre celé telo pri implantdte ABI541

« Ak pouzivate hlavovi cievku na RF prenos, dodrziavajte spriemerované
hodnoty limitov SAR pre hlavu, pozri Tabulka 23.

Intenzita pola MR

Model
implantatu

Spriemerované hodnoty limitov
SAR pre hlavu

15T

ABI541

<2,0W/kg

3T

ABI541

<1,0 W/kg

Tabulka 23: Spriemerované hodnoty limitov SAR pre hlavu priimplantdte ABI541

+ Ak pouzivate iné lokdlne objemové vysielacie cievky, napriklad kolennud T/R
cievku', zabezpecte, aby vzdialenost medzi cievkou a implantdtom bola vacsia
ako radius lokalnej objemovej cievky. Za tychto podmienok neexistuju ziadne
dalSie obmedzenia SAR a skenovanie mdze prebiehat v normalnom rezime.

Podmienky RF
prijimajdcej
cievky

Ziadne obmedzenia tykajlice sa RF prijimajticej cievky

Tabulka 24: Podmienky pristroja MR a limity SAR pre implantdt ABI541

1

Cievka T/R = cievka, ktord vysiela aj prijima RF.

Pokyny pri zobrazovani MR
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Podmienky pristroja MR a limity SAR

Implantaty série CI24RE

Parameter

Podmienka

Modely
implantatu

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

Intenzity
statického
magnetického
pola (B,)

15Ta3T

Typ jadier

Vodik

Typ skenera MR

Cylindricky (s uzavretym alebo Sirokym otvorom)

Ongntaaa Horizontalna

pola B,

Maximalne

overené

pole 20 T/m (2000 gauss/cm)pre 1,5Ta3T

priestorového

gradientu

Trvanie 5 L . ) ) )

skenovania Az 60 minut aktivneho skenovania na jedno stretnutie

Oblasti ) Kazdy orientacny bod je prijatelny za predpokladu, Ze sa neprekrocia limity SAR.

skenovania '

Kruhovo polarizovana (CP)pre 1,5Ta3 T

RF excitacia Varovanie: Skenovanie MR sa musi vykonavat'v kvadratdrnom rezime alebo v rezime CP
pre radiofrekvencnu (RF) vysielaciu cievku. Pri pouziti multi-kanalového rezimu méze dojst
k lokdlnemu prehrievaniu nad bezpecné trovne.

Prevadzkovy o ) . ) o

re¥im Uplatriuju sa limity SAR. Pozri Podmienky RF vysielacej cievky na strane 35.

Pokracovanie
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Podmienky pristroja MR a limity SAR

Parameter Podmienka
Podmienky + Ak pouzivate integrovanu celotelovd cievku na RF prenos, dodrziavajte
RF vysielacej spriemerované hodnoty limitov SAR pre celé telo prislusné pre skenovany
cievky orientacny bod, pozri Tabulka 25.
Spriemerované hodnoty limitov
SAR pre celé telo
Intenzita 5 2
pola MR [ecsilimplantacy Orientacny Orientacny
bod<40cm | bod>40cm od
od vrchu hlavy vrchu hlavy
Cl422, CI24REH (Hybrid L24),
15T | CI24RE (CA), CI24RE (CS), <1,0 Wkg <2,0 Wikg
CI24RE (ST)
Cl422, CI24REH (Hybrid L24),
3T CI24RE (CA), CI24RE (CS), <0,5W/kg < 1,0 W/kg
CI24RE (ST)
Tabulka 25: Spriemerované hodnoty limitov SAR pre celé telo priimplantdtoch série CI24RE
« Ak pouzivate hlavovi cievku na RF prenos, dodrzZiavajte spriemerované
hodnoty limitov SAR pre hlavu, pozri Tabulka 26.
Intenzita ekl sl Spriemerované hodnoty limitov
pola MR P SAR pre hlavu
Cl422, CI24REH (Hybrid L24),
15T | CI24RE (CA), CI24RE (CS), <2,0 W/kg
' CI24RE (ST) '
Cl422, CI24REH (Hybrid L24)
37 CI24RE (CA), CI24RE (CS), <1,0 W/kg
CI24RE (ST) ’
Tabulka 26: Spriemerované hodnoty limitov SAR pre hlavu priimplantdtoch série CI24RE
Ak pouZivate iné lokdlne objemové vysielacie cievky, napriklad kolennu T/R
cievku', zabezpecte, aby vzdialenost medzi cievkou a implantatom bola vacsia
ako radius lokalnej objemovej cievky. Za tychto podmienok neexistuju Ziadne
dalSie obmedzenia SAR a skenovanie mdze prebiehat v normalnom rezime.
Podmienky RF
p.”J"k“aJUCEJ Ziadne obmedzenia tykajlice sa RF prijimajuicej cievky
cievky

Tabulka 27: Podmienky pristroja MR a limity SAR pre implantdty série CI24RE

1

Cievka T/R = cievka, ktord vysiela aj prijima RF.
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Podmienky pristroja MR a limity SAR

Implantaty série CI24R a CI24M

Parameter

Podmienka

Modely
implantatu

CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST) CI24M, ABI24M, CI 11+11+2M

Intenzity
statického
magnetického
pola (B,)

15Ta3T

Typ jadier

Vodik

Typ skenera MR

Cylindricky (s uzavretym alebo Sirokym otvorom)

Orientacia . .
. Horizontélna
pola B,
Maximalne
overené
pole 20 T/m (2000 gauss/cm) pre 1,5Ta3T
priestorového
gradientu
Trvanie ) AZ 60 minut aktivneho skenovania na jedno stretnutie
skenovania
Oblasti . Kazdy orientacny bod je prijatelny za predpokladu, ze sa neprekrocia limity SAR
skenovania ! ’
Kruhovo polarizovana (CP)pre 1,5Ta3T
RF excitacia Varovanie: Skenovanie MR sa musi vykondvat v kvadratirnom rezime alebo v rezime CP
pre radiofrekvencnu (RF) vysielaciu cievku. Pri pouZiti multi-kandlového rezimu méze dojst
k lokdlnemu prehrievaniu nad bezpecné drovne.
Prevadzkovy PR . ) ) .
reim Uplatfuju sa limity SAR. Pozri Podmienky RF vysielacej cievky na strane 37.
Pokracovanie
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Podmienky pristroja MR a limity SAR

Parameter Podmienka
Podmienky Ak pouzivate integrovanu celotelovu cievku na RF prenos, dodrziavajte
RF vysielacej spriemerované hodnoty limitov SAR pre celé telo prislusné pre skenovany
cievky orientacny bod, pozri Tabulka 28.
Spriemerované hodnoty limitov
SAR pre celé telo
Intenzita 8 o
pola MR Model implantatu Orientacny Orientacny
bod <40 cm bod > 40 cm od
od vrchu hlavy vrchu hlavy
CI24R (CA), CI24R (CS),
op | CI24R(ST), CI24M, ABI24M <1,0Wkg <20 Wikg
CI11+11+2M <0,5Wrkg <1,0 W/kg
CI24R (CA), CI24R (CS),
g7 | CI24R(ST), CI24M, ABI24M <0,5Wrkg < 1,0 Wikg
CI11+11+2M MR je kontraindikovana

Tabulka 28: Spriemerované hodnoty limitov SAR pre celé telo pri implantdtoch série CI24R a CI24M

+ Ak pouZivate hlavovu cievku na RF prenos, dodrZiavajte Spriemerované
hodnoty limitov SAR pre hlavu, pozri Tabulka 29.

Intenzita - 2 Spriemerované hodnoty limitov
pola MR o irpler i SAR pre hlavu
CI24R (CA), CI24R (CS),
15T CI24R (ST), CI24M, ABI24M <2,0Wikg
CI11+11+2M <1,0W/kg
CI24R (CA), CI24R (CS),
37 CI24R (ST), CI24M, ABI24M <1,0Wikg
CI11+11+2M MR je kontraindikovana

Tabulka 29: Spriemerované hodnoty limitov SAR pre hlavu priimplantdtoch série CI24R a CI124M

+ Ak pouzivate iné lokalne objemové vysielacie cievky, napriklad kolennud T/R

ako radius lokalnej objemovej cievky. Za tychto podmienok neexistuju ziadne
dalSie obmedzenia SAR a skenovanie mdze prebiehat' v normalnom rezime.

Podmienky RF
prijimajucej

cievky Ziadne obmedzenia tykajuce sa RF prijimajucej cievky

Tabulka 30: Podmienky pristroja MR a limity SAR pre implantdty série CI24R a CI24M

" Cievka T/R = cievka, ktord vysiela aj prijima RF.

Pokyny pri zobrazovani MR 37



Podmienky pristroja MR a limity SAR

Implantaty série CI22M

Parameter Podmienka
CI22M s odstranitelnym magnetom

Model N Poznamka: CI22M bez odstranitelného magnetu je kontraindikovany na skenovanie MR.
implantatu %
Intenzity
statického
magnetického 15T
pola (B,)
Typ jadier Vodik

Typ skenera MR

Cylindricky (s uzavretym alebo Sirokym otvorom)

Orientacia
pola B,

Horizontalna

Maximalne
overené

pole
priestorového
gradientu

20 T/m (2000 gauss/cm)

Trvanie
skenovania

Az 60 minut aktivneho skenovania na jedno stretnutie

Oblasti
skenovania

Kazdy orientacny bod je prijatelny za predpokladu, Ze sa neprekrocia limity SAR.

RF excitacia

Kruhovo polarizovana (CP)

A

Varovanie: Skenovanie MR sa musf vykonavat v kvadratirnom rezime alebo v rezime CP
pre radiofrekvencnu (RF) vysielaciu cievku. Pri pouziti multi-kanalového rezimu méze dojst
k lokdlnemu prehrievaniu nad bezpecné trovne.

rPeriei\:Ta:dzkovy Uplatruju sa limity SAR. Pozri Podmienky RF vysielacej cievky na strane 39.
Pokracovanie
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Podmienky pristroja MR a limity SAR

Parameter

Podmienka

Podmienky
RF vysielacej
cievky

+ Ak pouZivate integrovanu celotelovu cievku na RF prenos, dodrziavajte
spriemerované hodnoty limitov SAR pre celé telo prislusné pre skenovany
orientacny bod, pozri Tabulka 31.

Intenzita
pola MR

Model implantatu

Spriemerované hodnoty
limitov SAR pre celé telo

Orientacny
bod <40 cm
od vrchu

hlavy

Orientacny
bod > 40 cm
od vrchu

hlavy

15T

CI22M s odstranitelnym

<1,0 W/kg

<2,0 W/kg

magnetom

Tabulka 31: Spriemerované hodnoty limitov SAR pre celé telo priimplantdtoch CI22M s odstrdnitelnym
magnetom

+ Ak pouzivate hlavovu cievku na RF prenos, dodrziavajte Spriemerované
hodnoty limitov SAR pre hlavu, pozri Tabulka 32.

Intenzita

Spriemerované hodnoty
pola MR

gl gl limitov SAR pre hlavu

CI22M s odstranitelnym

15T
magnetom

<2,0 W/kg

Tabulka 32: Spriemerované hodnoty limitov SAR pre hlavu pri implantdtoch CI22M s odstrdnitelnym
magnetom

+ Ak pouzivate iné lokdlne objemové vysielacie cievky, napriklad kolennd T/R
cievku', zabezpecte, aby vzdialenost medzi cievkou a implantdtom bola vacsia
ako radius lokalnej objemovej cievky. Za tychto podmienok neexistuju ziadne
dalSie obmedzenia SAR a skenovanie mdze prebiehat' v normalnom rezime.

Podmienky RF
prijimajucej
cievky

Ziadne obmedzenia tykajlice sa RF prijimajticej cievky

Tabulka 33: Podmienky pristroja MR a limity SAR pre implantdty série CI22M

1

Cievka T/R = cievka, ktord vysiela aj prijima RF.
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Co je potrebné zvazit po vySetreni pomocou MR

Co je potrebné zvaZit po vy3etreni pomocou MR

Ked je magnet implantatu na mieste

Po odchode pacienta z miestnosti MR ihned odstrarite obsah supravy MRIKit z hlavy pacienta, ak sa
pouzil. UpIné pokyny a varovania ndjdete v dokumente Prirucka pouZivatela supravy Cochlear MRI Kit,
ktora sa dodava spolu so stpravou MRI Kit.

Poziadajte pacienta, aby si na hlavu nasadil zvukovy procesor a zapol ho.
Zistite:

+ (ije zvukovy procesor spravne umiestneny,

» (i pacient nepocituje nepohodlie,

+ (i pacient vnima zvuk normalne.

Ak pacient pocituje tazkosti alebo u neho doslo k zmene vnimania zvuku, pripadne sa vyskytli problémy
s umiestnenim zvukového procesora, poziadajte pacienta, aby ¢o najskor vyhladal pomoc Specialistu
na implantaty.

Ked je magnet implantatu odstraneny

Pozri Co je potrebné zvdZit pri odstréneni magnetu implantdtu na strane 20.
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Pravne upozornenie o ochrannych zndmkach

Pravne upozornenie o ochrannych znamkach

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity, Baha, Baha SoftWear, BCDrive,
Beam, Bring Back the Beat, Button, Carina, Cochlear, ®#fIH, 2217, Z22[0{, Cochlear SoftWear,
Contour, I~ k7, 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, eliptické logo, Vistafix, Whisper,
WindsShield a Xidium st ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky skupiny spolo¢nostf

Cochlear.

Pokyny pri zobrazovani MR
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Poznamky
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