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Informécie o tejto prirucke

Informacie o tejto prirucke

Tato prirucka sa vztahuje na implantaty Cochlear™ Nucleus®. Je urcena pre:
+ Specializovanych profesionalnych poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, ktori pripravuju
a vykonavaju skenovanie MR,
+ lekdrov, ktorf odporucaju prijemcu implantatu Cochlear Nucleus na skenovanie MR,
+ prijemcov implantatu Cochlear Nucleus alebo ich opatrovatelov.

Tato prirucka obsahuje informacie o bezpe¢nom vykonani skenovania prijemcov implantatov
Cochlear Nucleus pomocou MR.

Skenovanie MR vykonané za odliSnych podmienok, nez st podmienky definované v tejto prirucke,
mdze spdsobit vazne zranenie pacientov alebo poruchu pomdcky.

Kvoli rizikam spojenym s pouzitim systému na skenovanie MR v kombinacii s implantovanou
zdravotnickou pomaockou je doélezité, aby ste si precitali tieto pokyny, pochopiliich a konali v sulade
s nimi s cielom zabranit potencialnej ujme na zdravi pacienta alebo poruche pomocky.

Tuto prirucku je potrebné si precitat spolu s prislusnymi dokumentmi, ktoré sa dodavaju spolu

s implantatom Cochlear Nucleus, ako su prirucka lekara a brozira s délezitymi informaciami.

Dalsie informécie najdete na stranke www.cochlear.com/mri alebo kontaktujte regionalnu pobocku
spolo¢nosti Cochlear. Kontaktné ¢fsla ndjdete na zadnej strane obalky tychto pokynov.

Symboly pouzité v tomto dokumente

[N
a Poznamka: Dolezitd informécia alebo odporicanie.

A Upozornenie: Treba postupovat obzvlast opatrne a zaistit tak bezpecnost a Ucinnost.
Riziko poskodenia zariadenia.

A Varovanie: Mozné bezpecnostné rizika a zavazné neziaduce reakcie. M6zZe sposobit
poranenie 0sob.
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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 dopifiaju dalie zohladnenia pri
vySetreni pomocou MR Specifikované vyrobcom pristroja MR alebo protokolmi v zariadeni s MR.
Prijemcovia by sa mali pred vySetrenim pomocou MR poradit so svojim lekdrom, ktory im implantat
implantoval.

Neklinickym testovanim sa preukazalo, Ze pouzivanie implantatov Cochlear Nucleus je
ﬁ bezpecné v prostredi MR za urcitych podmienok. Pacient s implantdtom Cochlear

Nucleus moze byt bezpecne skenovany za podmienok opisanych v tomto dokumente.

Nedodrzanie tychto podmienok mdze mat za nasledok zranenie pacienta.

Spolupraca medzi Specialistami

Priprava a vykonanie vySetrenia pomocou MR u prijemcov implantatov vyZaduje spolupracu medzi
Specialistom na pomdcku alebo lekdrom implantujicim kochlearny implantat, odporuicajucim
lekdrom a radiolégom alebo technikom MR.

- Specialista na implantovant kochledrnu pomécku - pozné typ implantatu a miesto, kde
moZzno najst spravne parametre na vySetrenie pomocou MR pre dany implantat.

» Odporucajuci lekdr - pozna polohu skenovania MR a potrebné diagnostické informacie
a rozhoduje o tom, ¢i je potrebné magnet implantatu pri vySetreni pomocou MR odstranit
alebo nie. Okolnosti uvedené v Casti Stanovanie vhodnosti na MR na strane 7 konzultujte
s lekarom implantujicim kochlearny implantat.

» Lekar implantujuci kochlearny implantat - ak o to odporucajuci lekar poziada, chirurgicky
odstrani magnet implantatu a vymeni ho za nemagneticky uzaver alebo nemagneticku
kazetu. Po skenovani MR lekar implantujdci implantat vymeni magnet za novy sterilny
nahradny magnet alebo kazetu s ndhradnym magnetom.

» Radioldg alebo technik MR - nastavuju skenovanie MR pouzitim spravnych parametrov
zobrazovania MR a upravenia polohy pacienta. Radia prijemcovi implantatu pocas
vySetrenia pomocou MR.
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Priprava pred vySetrenim pomocou MR

Stanovanie vhodnosti na MR

Najskor je nutné identifikovat' model pacientovho implantatu Cochlear Nucleus, aby bolo mozné
urcit, ¢i pacient moze absolvovat skenovanie MR. Pozri Identifikacné prvky na strane 15. Po
identifikacii modelu implantatu si vyhladajte bezpecnostné informacie o skenovani MR pre konkrétny
model implantatu v ¢asti Bezpecné vykondvanie MR na strane 18.

Ak ste lekar, ktory odporuca prijemcu implantatu Cochlear Nucleus na skenovanie MR, je nutné, aby
ste zvazili nasledujlce faktory:

Pokyny pri zobrazovani MR

Pochopili vietky rizika a informovali pacienta o nebezpecenstvach suvisiacich s vySetrenim
pomocou MR. Pozri Rizikd spojené s MR a implantatmi Cochlear Nucleus na strane 8.
Pochopili vietky podmienky na skenovanie MR a uistili sa, Ze existuje jasnd indikacia na
vySetrenie pomocou MR. Pozri Bezpecné vykondvanie MR na strane 18.

A zvazili aj nasledujuce faktory:
- trvanie implantac¢ného chirurgického zakroku a expozicie MR,

- vek a celkovy zdravotny stav prijemcu implantétu a ¢as na zotavenie z chirurgického
zakroku s magnetom implantatu alebo potencialnej traumy,

- existujuce alebo potencialne zjazvenie tkaniva v mieste magnetu implantatu.

Implantat Cochlear Nucleus vytvori na obraze MR tiefi v blizkosti implantatu veduci k strate
diagnostickych informacii. Pozrite si prislusné tabulky rozmerov artefaktov v Casti Rusenie
a artefakty na obraze na strane 25.

- Cisu pre oblast implantatu k dispozicii pozadované diagnostické informacie a ¢i magnet
implantatu nie je potrebné odstranit, V pripade potreby odkazte pacienta na prislusného
lekdra, aby si nechal magnet pred skenovanim MR odstranit.

Zistenie, ¢i ma pacient nejaké dalSie zdravotnicke pomocky v podobe implantatov, ¢i uz
aktivne, alebo neaktivne.

V pripade pritomnosti inej implantovanej pomocky pred vykonanim vySetrenia pomocou MR
overte kompatibilitu s MR.

- Spolo¢nost Cochlear hodnotila interakciu implantatov popisanych v tejto prirucke
s inymi implantovanymi pomdckami v blizkosti pocas skenovania MR a neexistuje Ziadne
zvySené riziko zahrievania kochlearneho implantatu.

Pri skenovani MR s intenzitou 1,5 T alebo 3 T urcite, ¢i je potrebné magnet implantatu
odstranit alebo ¢i je potrebna sdprava MRI Kit. Pozri Podmienky vykondvania MR s magnetom
implantdtu na strane 18.

- Ak je potrebné magnet implantatu odstranit, odkazte pacienta na prislusného lekara,
aby si nechal magnet pred skenovanim MR odstranit.

- Ak je potrebna stprava MRI Kit, je potrebné ju ziskat vopred na pouZitie pocas
skenovania MR. Ak si chcete objednat stpravu MRI Kit, kontaktuje najblizsiu kancelariu
Cochlear alebo oficidlneho distributora.



Rizika spojené s MR a implantatmi Cochlear Nucleus

Rizika spojené s MR a implantatmi Cochlear
Nucleus

Ak sa nedodrzia bezpecnostné informacie o skenovani MR pre implantované pomocky, potencialne
rizikd zahfnaju:
+  Pohyb pombdcky

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

+ PoSkodenie pomécky
Vystavenie MR mimo hodnét uvedenych v tychto pokynoch méze sposobit poskodenie
pomocky.
+ Oslabenie magnetu implantatu
- Skenovanim priintenzitach statického magnetického pola s inymi hodnotami, ako su
uvedené v tychto pokynoch, mbzete oslabit magnet implantatu.
- Nespravne umiestnenie pacienta pred skenovanim MR alebo pohyb hlavou pocas
skenovania moze spdsobit demagnetizaciu magnetu implantatu.

- Magnet implantatu bol navrhnuty a overeny podla najmodernejsich noriem.
Demagnetizacia je velmi nepravdepodobnad, ak je pacient umiestneny podla pokynov v
tychto pokynoch.

» Pocit nepohodlia

Vystavenie MR mimo hodnot uvedenych v tychto pokynoch méze viest k tomu, Ze pacient
bude vnimat zvuk alebo hluk, pripadne pocitovat bolest.

» Zahrievanie implantatu

PouZivajte odportcané hodnoty SAR uvedené v tychto pokynoch, aby sa zaistilo, Ze sa
implantat nezahrieva nad ramec bezpecnych urovni.

» Obrazovy artefakt

- Implantdt Cochlear Nucleus vytvori na obraze MR tien v blizkosti implantatu veduci
k strate diagnostickych informdcif.

- Priprehliadke v blizkosti implantatu treba zvazit odstranenie magnetu implantatu,
pretoze kvalita obrazu MR méze byt znehodnotena, ak magnet implantatu zostane na
svojom mieste.
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Rizika spojené s 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, odstrdnenie a vymena magnetu dokondia v ten isty den, priestor pre
magnet moze zostat prazdny. Pozri Podmienky vykondvania MR s magnetom implantdtu na strane 18.

Ak su potrebné vysetrenia hlavy s odstrdnenym magnetom pomocou MR v priebehu urcitého casu,
magnet implantatu sa musi vymenit'v sterilnom chirurgickom prostredi za nemagnetickd kazetu
alebo nemagneticky uzaver. Ak magnet chyba, nemagnetickd kazeta alebo nemagneticky uzaver
zabranuju prerastaniu fibrézneho tkaniva do vyklenku pre implantat. Toto prerastanie by stazilo
vymenu magnetu implantatu.

Varovanie: Aby ste minimalizovali riziko infekcie alebo prerastania fibrézneho tkaniva do vyklenku pre

A implantat, nenechdvaijte vrecko na magnet prazdne pocas vySetrenf pomocou MR, ktoré sa uskutocriuju
niekolko dnf. Pri odstrafiovani kazety magnetu alebo magnetu implantétu ich vymerite za nemagnetickd
kazetu alebo nemagneticky uzaver.

Dosticka cievky implantdtu série Odstranitelny magnet implantatu série
CI600 s kazetou magnetu vo vrecku  CI500 vnutri vrecka na magnet implantatu

Obrdzok 1: Implantdty série CI600 a CI500 s odstrdnitelnym magnetom

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

Pokyny pri zobrazovani MR 9



Rizika spojené s MR a implantatmi Cochlear Nucleus

Skenovanie MR s intenzitou 1,5 T aj 3 T s nemagnetickou kazetou alebo nemagnetickym uzaverom
na mieste je mozné vykonavat bez potreby obvazovania alebo pouZzitia stpravy MRI Kit.

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

Ak uz nie su potrebné dalSie vySetrenia pomocou MR, nemagneticka kazeta alebo nemagneticky
uzaver sa odstrania a vymenia za novU kazetu s nahradnym 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.

10 Pokyny pri zobrazovani MR



Priprava na vykonanie vySetrenia pomocou MR

Priprava na vykonanie vySetrenia pomocou MR

Akékolvek externé komponenty implantacného systému Cochlear (napr. zvukové
procesory, dialkové ovlddace a suvisiace prislusenstvo) nie je bezpecné pouzivat

v prostredi MR. Pred vstupom do miestnosti so skenerom MR si pacient musf najprv
zlozZit vetky externé komponenty implantacného systému Cochlear.

Pacient s jednym alebo dvomi nactvacimi implantatmi Cochlear Nucleus méze byt bezpecne
skenovany v systéme MR pri splnenf podmienok uvedené v tychto pokynoch.

Pred skenovanim potvrdte nasledovné:

« Identifikoval sa model implantatu. Pozri Identifikdcia implantdtu Cochlear Nucleus na strane 14.

- Dalgie informécie pre bilaterlnych prijemcov najdete v ¢asti Bilaterdini prijemcovia na
strane 12.

+ Vzal sa do Uvahy artefakt a pri vykonavani skenovania MR stale existuje diagnosticka
hodnota. Pozri Rusenie a artefakty na obraze na strane 25.

« 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. Pozri Vykonanie skenovania MR na strane 12.

+ Ak odporucajuci lekar predpisal, aby sa vySetrenie skenovania MR vykonalo bez magnetu
implantatu, magnet implantatu sa chirurgicky odstranil. Pozri Priprava pred vysSetrenim
pomocou MR na strane 6.

+  Priskenovaniach MR s intenzitou 1,5 T s magnetom implantatu na mieste pri implantatoch
série CI500, CI24RE, CI24R, CI24M a CI22M sa vyzaduje pouZitie sUpravy Cochlear MRI Kit.
Pred skenovanim MR si precitajte informacie o pouzivani stpravy MRI Kit v dokumente
Prirucka pouZivatela stupravy Cochlear MRI Kit, ktora sa dodava spolu so supravou MRI Kit.
Pozri Tabulka 6: Podmienky vykondvania MR s magnetom implantdtu na strane 18

«  Supravu MRI Kit je potrebné ziskat vopred na pouzitie pocas skenovania MR.

Ak si chcete objednat sUpravu MRI Kit, kontaktuje najblizSiu kanceldriu Cochlear alebo
oficidlneho distributora.

+  Priimplantatoch série CI600 sa nevyzaduje obvazovanie hlavy, a to ani s magnetom na
mieste pri 1,5 T alebo 3 T.

Zbytoc¢né pouzivanie obvazu alebo dlahy na hlave priimplantatoch série CI600 sposobfi
neprimerany tlak a moze zvysit nepohodlie pacienta.

Pokyny pri zobrazovani MR 1N



Priprava na vykonanie vySetrenia pomocou MR

» Diskutujte o pocitoch, ktoré méze prijemca pocitovat pocas skenovania MR.
Pozri Pohodlie pacienta na strane 13.

»  Vysvetlite pacientovi, ako bude pocas skenovania umiestneny.
Pozri Upravenie polohy pacienta na strane 13.

» Pred vstupom do miestnosti s pristrojom MR odstrante zvukovy procesor.
Zvukovy procesor nie je bezpecné pouzivat v prostredi MR.

% Poznamka: Po odstraneni zvukového procesora uz pacient nemusi byt schopny pocut.

-+ Pacienta umiestnite tak, aby ste minimalizovali nepohodlie. Pozri Upravenie polohy pacienta na
strane 13.

» Dodrziavajte Cast Podmienky skenovania a limity SAR na strane 19.
Bilateralni prijemcovia

Upozornenie: Ak jeden alebo viacero implantatov su kochledrnym implantatom CI22M bez odstranitelného
magnetu, skenovanie MR je kontraindikované.

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

Vykonanie skenovania MR

Skenovanie MR je nutné vykonat v sulade s bezpecnostnymi informaciami o skenovani MR
identifikovanymi podla modelu implantatu pacienta.

Ked prijemca implantatu potrebuje skenovanie MR na mieste tela vzdialeného od miesta implantatu,
je potrebné stale dodrziavat bezpecnostné informacie o skenovani MR pre model implantatu

prijemcu. Pozri Identifikdcia implantdtu Cochlear Nucleus na strane 14 a Bezpecné vykondvanie MR
na strane 18.
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Priprava na vykonanie vySetrenia pomocou MR

Upravenie polohy pacienta

Z bezpecnostnych dévodov by mal byt pacient pred vstupom do otvoru rezonatora v polohe na
chrbte (leziaci rovno na chrbte, tvarou hore).

Hlavu pacienta zarovnajte s osou otvoru pristroja MR. Upozornite pacienta, aby leZal ¢o mozno
najpokojnejsie a pocas skenovania MR nehybal hlavou.

ﬁ Upozornenie
Pri skenovanf s magnetom implantdtu na mieste zaistite, aby sa pacient pocas skenovania MR nepohol o viac
ako 15 stupriov (15°) od stredovej osi gantry (0s Z).

Nesprdvna poloha pacienta pred skenovanim MR mdéZe spdsobit zvySeny krutiaci moment na implantat
a bolest alebo demagnetizaciu magnetu implantatu.
Pohodlie pacienta

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

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

Ak pacient pocituje bolest, kontaktujte jeho lekara, aby ste zistili, ¢i sa magnet implantatu nema
odstranit'alebo ¢i je mozné pacientovi aplikovat lokalne anestetikum na zmensSenie jeho tazkostf.

ﬁ Upozornenie: Pri podani lokadlneho anestetika dajte pozor, aby ste neperforovali silikén implantatu.

Okrem toho pacientovi vysvetlite, Ze pocas skenovania MR moze pocut zvuky.

Pokyny pri zobrazovani MR



Identifikacia implantatu Cochlear Nucleus

Identifikacia implantatu Cochlear Nucleus

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

Ak pacient nema kartu pacienta k implantatu so sebou, typ a model implantatu mozno zistit bez
chirurgického zakroku. Pozri Informdcie tykajuce sa identifikdcie implantdtov Cochlear Nucleus pri
réntgenovom snimani na strane 14, Pokyny pri réntgenovom snimani na strane 14 a Identifikacné
prvky na strane 15.

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 2: Poloha implantdtov Cochlear Nucleus za uchom

Pokyny pri rontgenovom snimani

Lateralne 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 mézu mat r6zne modely implantatov na kazdej strane hlavy. Lateraine
rontgenové snimanie lebky pri 15-stupriovom uhle kranidlnej trubice spdsobi posun implantatov na
obraze, o umozni rozlisenie identifikacnych prvkov.
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Identifikacia implantatu Cochlear Nucleus

Identifikacné prvky

Identifikacné prvky na réntgenovych obrazoch implantatu Cochlear Nucleus su vysvetlené na
nasledujucich stranach. Ostatné modely implantatov mézu mat'iné identifikacné prvky.

Implantaty Cochlear Nucleus série CI600 a CI500"

Implantaty Cochlear Nucleus série CI600 - CI612, C1622, C1624, C1632 - a implantaty série CI500 -
CI512, C1522, C1532, ABI541 - nemaju rontgen-kontrastné znaky.

Pomocou réntgenového snimania je mozné implantaty série CI600 a CI500 identifikovat na zaklade
tvaru implantatu a rozlozenia elektronickej zostavy. Ak s potrebné dalSie podrobnosti o implantate,
obrétte sa na zastupcu spolocnosti Cochlear, ktory vdm poskytne pokyny o tom, ako stanovit
nasledujlce:

« vyrobca,
« model,
+ rokvyroby.

RozloZenie elektronicke]j zostavy v pripade implantatov Cochlear Nucleus série CI600 a CI500 je
identické. Jedine¢nym identifikdtorom implantatov série CI600 je tvar magnetu a tri otvory vedla
magnetu, ako je zndzornené v tabulke nizsie.

Réntgenova snimka Réntgenova snimka

implantatu série CI600 | implantatu série CI500 el g elemie L et

1. Triotvory vedla magnetu

2. Tvar magnetu

3. Okruhly tvar na koncovom vystupe
cievky v rozlozenf elektronickej
zostavy

4. Séria drétovych konektorov, ktoré
su viditelné na oboch stranach
elektronickej zostavy

5. Implantat so Stvorcovym tvarom tela

Tabulka 1: Implantdty série CI600 a CI500 identifikované podla tvaru a elektronickej zostavy

“ Nie vetky produkty st dostupné vo véetkych krajinch. Viac informdcif o vrobku ziskate od lokdlneho z&stupcu
spoloc¢nosti Cochlear.
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Identifikacia implantatu Cochlear Nucleus

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

série CI22M

Implantaty Cochlear Nucleus je moZné identifikovat podla réntgen-kontrastnych znakov, ktoré sd na

nich vytlacené:

+ 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+1142M, ABI24M,

+  séria CI22M - CI22M.
Na kazdom implantate su vytlacené tri skupiny réntgen-kontrastnych znakov.

1. Prvy znak oznacuje vyrobcu - ,C" oznacuje spolo¢nost Cochlear Limited.
2. Druhy (stredny) znak urcuje model implantatu.
3. Treti znak oznacuje rok vyroby. Ak chcete urcit rok vyroby implantatu, kontaktujte zastupcu

spoloc¢nosti Cochlear.

Model implantatu

Poloha druhej (strednej) skupiny

Réntgen-kontrastné

rontgen-kontrastnych znakov znaky
Cl422 13
CI24REH (Hybrid L24) 6
CI24RE (CA) 5
CI24RE (CS) 7
CI24RE (ST) 4

Tabulka 2: Implantdty série CI24RE identifikované pomocou réntgen-kontrastnych znakov

Model implantatu

Poloha druhej (strednej) skupiny

Réntgen-kontrastné

rontgen-kontrastnych znakov znaky
CI24R (CA) 2
CI24R (C9) C
CI24R (ST) H

Tabulka 3: Implantdty série CI24R identifikované pomocou réntgen-kontrastnych znakov
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Identifikacia implantatu Cochlear Nucleus

Poloha druhej (strednej) skupiny | Rontgen-kontrastné

et el réntgen-kontrastnych znakov znaky

Cl24aM T
CI11+11+2M p
ABI24M G

Tabulka 4: Implantdty série CI124M identifikované pomocou réntgen-kontrastnych znakov

Poloha druhej (strednej) skupiny | Réntgen-kontrastné

Modelimplantitu réntgen-kontrastnych znakov znaky

CI22M s odstranitelnym

L alebo
magnetom
CI22M bez
odstranitelného z
magnetu

Tabulka 5: Implantdty série CI22M identifikované pomocou réntgen-kontrastnych znakov
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Bezpecné vykonavanie MR

Bezpecné vykonavanie MR

Podmienky vykonavania MR s magnetom implantatu

V pripade niektorych modelov implantatov a intenzit pola MR sa vyZzaduje obvazovanie pomocou
supravy MRI Kit, pripadne je potrebné magnet implantatu chirurgicky odstranit. Informacie o
jednotlivych modeloch implantatov Cochlear Nucleus ndjdete v ¢asti Tabulka 6 na strane 18.

Priimplantatoch série CI600 sa nevyZzaduje obvazovanie hlavy, a to ani s magnetom na mieste pri
1,5Talebo3T.

Zbytocné pouzivanie obvazu alebo dlahy na hlave priimplantatoch série CI600 sposobi neprimerany
tlak a moze zvysit nepohodlie pacienta.

Odstranenie S
Typ implantatu g magnetu sﬂV):';a\‘/gul\JﬂeR?aKit
ypimp pola MR (T) implantatu pré A
: 5 Ano/nie
Ano/nie

Implantaty série CI600

15
Cle12, C1622, C1624, C1632 Nie Nie

3
Implantaty série CI500

1,5 Nie Ano
CI512, C1522, CI532, ABI541 ,

3 Ano Nie
Implantaty série CI24RE
C1422, CI24REH (Hybrid L24), 15 Nie Ano
CI24RE (CA), CI24RE (ST) 3 Ano Nie
Implantaty série CI24R a CI24M
CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST), 15 Nie Ano
CI24M, ABI24M 3 Ano Nie

1,5 Nie Ano
CI11+11+2M

3 MR je kontraindikovana
Implantaty série CI22M

1,5 Nie Ano
CI22M s odstranitelnym magnetom

3 MR je kontraindikovana

15
CI22M bez odstranitelného magnetu MR je kontraindikovana

3

Tabulka 6: Podmienky vykondvania MR s magnetom implantdtu
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Bezpecné vykonavanie MR

Podmienky skenovania a limity SAR

Bezpecnostné informacie o skenovani MR uvedené v ramci tychto pokynov sa vztahuju len na
horizontalne skenery MR s intenzitou 1,5 T a 3 T (so zakrytym alebo Sirokym otvorom) s kruhovo
polarizovanym (CP) RF polom po dobu aktivneho skenovania maximalne 60 minut.

Varovanie: Skenovanie MR s intenzitou 3 T sa mus{ vykonavat v kvadratirnom rezime alebo rezime CP pre
radiofrekvencnu (RF) vysielaciu cievku. Pri pouZitf multi-kandlového rezimu méze dojst k lokdlnemu
prehrievaniu nad bezpec¢né drovne.

VSetky skenovania sa musia vykonat podla limitov SAR Specifikovanych pre prislusny implantat.

Pred skenovanim zvazte nasledovné:

Viysielacie/prijimacie hlavové cievky a celotelové cievky sa mozu bezpec¢ne pouzivat'v ramci
odporucanych limitov SAR. Precitajte si bezpecnostné informacie o skenovani MR a tabulky
odporucanych limitov SAR na nasledujucich stranach tejto casti.

Lokalne cylindrické vysielacie/prijimacie cievky sa mézu pouzit bez obmedzenia SAR za

predpokladu, Ze vzdialenost medzi celym implantatom a koncom lokalnej RF cievky je rovna
aspor polomeru lokalnej RF cievky.

Pocas skenovania MR je spolu s kochledrnymi implantatmi bezpecné pouzivat lokalne
cylindrické RF cievky urcené len na prijimanie za predpokladu, Ze neboli prekrocené limity
SAR pre vysielaciu cievku.

Lokalne planarne (ploché linedrne polarizované) RF cievky urcené len na prijimanie je
potrebné drzat vo vzdialenosti viac ako 10 cm od kochledrneho implantatu.
Maximalna povolena doba skenovania MR je 60 minut nepretrzitého skenovania

s obmedzeniami SAR uvedenymi v tejto casti.

Obrdzok 3: Umiestnenia orientacnych bodov

40 cm Orientacny bod vo
vzdialenosti mensej ako
40 cm od vrchu hlavy

Orientacny bod vo
vzdialenosti vacsej alebo
rovnej 40 cm od vrchu hlavy
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Bezpecné vykonavanie MR

Implantaty série CI600

Priemerna Priemerna hodnota limitu
Pole s hodnota limitu SAR pre celé telo (W/kg)
Aty SAR pre hlavu
Intenzita ma,)(lmaln,ym (W/kg) Umiestnenie
g pola MR el orientacného bodu
implantatu ) priestorovym Pouzitie
gradientom . .
(T/m) ‘;{?j'ﬁr']aacféj’ <40cmod | >40cm od
hlavovej cievky vrchu hlavy | vrchu hlavy
Cle12
Cle22
15 20 <2 <1 <2
Cle24
Cle32
Cle12 <05
1622 <04
3 20 <1 <1
Cle24 <04
Cl632 <0,4

20

Tabulka 7: Bezpecnostné informdcie o skenovani MR a odportcané limity SAR pre implantdty série CI600
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Bezpecné vykonavanie MR

Implantaty série CI500

Priemerna Priemerna hodnota limitu
Pole s hodnota limitu SAR pre celé telo (W/kg)
ey SAR pre hlavu
Typ Intenzita ";?:;L';’:Rm‘ (W/kg) Umiestnenie
implantatu pol(:z:_)MR priestorovym bousitie orientacného bodu
gradientom : .
(T/m) g?jlﬁaacfejjl <40cmod | >40cm od
hlavovej cievky vrchu hlavy | vrchu hlavy
CI512
C1522
1,5 20 <2 <1 <2
CI532
ABI541
CI512 <0,5
1522 <04
3 20 <1 <1
CI532 <04
ABI541 <0,5

Tabulka 8: Bezpecnostné informdcie o skenovani MR a odporti¢ané limity SAR pre implantdty série CI500

Pokyny pri zobrazovani MR
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Bezpecné vykonavanie MR

Implantaty série CI24RE

Priemerna hodnota

Priemerna T p
il rerlnata i limitu SAE\I}V;/)IEe)ceIe telo
. maximalnym SR e °
I Inct?anﬁllltka pripustnym (Wrkg) Umiestnenie
implantatu p M priestorovym PouZitie orientacného bodu
gradientom . .
(T/m) vysielacej/ <40cm | >40cm
hi [PATEIES] K od vrchu od vrchu
avovej cievky hlavy hlavy
Cl422
CI24REH
(Hybrid L24) 15 20 <> <1 <
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)
Cl422
CI24REH
(Hybrid L24) 3 20 <1 <05 py
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)

Tabulka 9: Bezpecnostné informdcie o skenovani MR a odporticané limity SAR pre implantdty série CI24RE
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Bezpecné vykonavanie MR

Implantaty série CI24R a CI24M

Priemerna hodnota

Priemerna L p
el (i limitu SAR pre celé telo
P.OI‘? S SAR pre hlavu ey
Intenzita ma’)(lmaln,ym (W/kg)

Typ ola MR pripustnym Umiestnenie
implantatu p ) priestorovym PouZitie orientacného bodu
gradientom . .

(T/m) vysielacej/ <40cm | >40cm

hi [Pl K od vrchu od vrchu
avovej cievky hlavy hlavy

CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 1,5 20 <2 <1 <2
CI24Mm
ABI24M
CI11+11+2M 1,5 20 <1 <05 <1
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 3 20 <1 <0,5 <1
CI24M
ABI24M
CI11+11+2M 3 MR je kontraindikovana

Tabulka 10: Bezpecnostné informdcie o skenovani MR a odporti¢ané limity SAR pre implantdty série CI24R a CI24M

Pokyny pri zobrazovani MR
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Bezpecné vykonavanie MR

Implantéty série CI22M

Priemerna hodnota

h ol;rrl]%r;r;elrinmaitu limitu SAR pre celé
P.OI‘? S SAR pre hlavu telo (Wrkg)
Intenzita ma’)(lmaln’ym (W/kg)
Typ ola MR pripustnym Umiestnenie
implantatu P M prieztorovym PouZitie orientacného bodu
radientom . .
I ) vysielacej/ | < 49cm | >40cm
PAlJIEE], od vrchu | od vrchu
hlavovej cievky hlavy hlavy
CI22M's 15 20 <2 <1 <2
odstranitelnym
magnetom 3 MR je kontraindikovana
CI122M bez 1.5
odstranitenénho MR je kontraindikovana
magnetu 3

Tabulka 11: Bezpecnostné informdcie o skenovani MR a odportcané limity SAR pre implantdty série CI22M
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Rusenie a artefakty na obraze

RuSenie a artefakty na obraze

Implantat Cochlear Nucleus vytvori na obraze MR tiefi v blizkosti implantdtu veduci k strate
diagnostickych informdcif.

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

Ak je potrebné magnet implantatu odstranit, odkazte pacienta na prislusného lekara, aby si nechal
magnet pred skenovanim MR odstranit.

Vysledky obrazovych artefaktov v Tabulka 13 a Tabulka 14 na strane 26 su zalozené na maximalnom
rozsireni artefaktov zo stredu implantatu pri skenovani pri 1,5 T a 3 T, pricom sa pouziva obvykla
sekvencia na redukciu kovovych artefaktov (MARS). Na vypocet velkostf artefaktov opisanych na
nasledujucich stranach sa pouzili parametre MARS, ktoré uvadza Tabulka 12 na strane 25.

Na minimalizaciu rozsirenia artefaktu sa méze 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 12: Nastavenia parametrov MARS

Pokyny pri zobrazovani MR
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Obrazové artefakty, ktoré uvadza Tabulka 13 a Tabulka 14 na strane 26, sU reprezentativne pre
najvacsie axialne vysledky vsetkych implantatov. Jednotlivé velkosti artefaktov pre model implantatu
su podrobne uvedené v Casti Tabulka 15 na strane 27 a Tabulka 16 na strane 28.

V pripade prijemcov bilateralnych implantatov obrazové artefakty, ktoré uvadza Tabulka 13 a
Tabulka 14 na strane 26, su zrkadlovo otocené na opacnej strane hlavy pre kazdy implantat.
MbZe dojst k rozsireniu artefaktu medzi implantaty.

26

Magnet implantatu
na mieste
(iba séria CI600)

Magnet implantatu +
magneticka fixacna
dlaha

Odstraneny magnet
implantatu

6,9 cm (2,7 palca)

12,4 cm (4,9 palca)

4,8 cm (1,9 palca)

Tabulka 13: Maximdine rozsirenie artefaktov pri 1,5 T v rdmci vSetkych typov implantdtu

Magnet implantatu
na mieste
(iba séria CI600)

Odstraneny magnet
implantatu

6,4 cm (2,5 palca)

2,9cm (1,1 palca)

Tabulka 14: Maximdlne rozsirenie artefaktov pri 3 T v rdmci vsetkych typov implantdtov
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Rusenie a artefakty na obraze

Maximalny polomer artefaktu
(so sekvenciou MARS)

Intenzita [cm/palce]
. Typ . pola MR . a .
implantatu o Magnet implantatu Implantét s
na mieste nemagnetickou kazetou
Axialne Axialne
Implantaty série CI600
Cl612, C1622 15 69/2,7 2911
Cl624, C1632 3 6,4/2,5 2,9/1,1

Pokyny pri zobrazovani MR

Tabulka 15: Rozmery artefaktov pre implantdty série CI600
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RuSenie a artefakty na obraze

Maximalny polomer artefaktu
(so sekvenciou MARS)

Intenzita [cm/palce]
. Typ a pola MR . a . ¢
implantatu S magnetom implantatu + Odstraneny magnet
(T) - . - . ,
gnetickou fixa¢nou dlahou implantatu
Axialne Axialne
Implantaty série CI500
1512, C1522, 15 12,4/4,9 2,911
(532, ABIS41 3 Nevztahuje sa' 2,9/1,1
Implantaty série CI24RE
Cl422, CI24REH 15 11,3/4,4 2,6/1,0
(Hybrid L24)
CI24RE (CA), Shuie sat 2,5/1
CL24RE (ST) 3 Nevztahuje sa ,5/1,0
Implantaty série CI24R
CI24R (CA), 15 11,3/4,4 2,6/1,0
CI24R (CS),
CI24R (ST) 3 Nevztahuje sa' 2,5/1,0
Implantaty série CI24M
1.5 11,3/44 2,8/11
CI24M, ABI24M
3 Nevztahuje sa’ 2,5/1,0
15 11,3/4,4 2,8/11
CI11+11+2M
3 MR je kontraindikovana
Implantaty série CI22M
CI22M's 15 11,3/4,4 4,8/1,9
odstranitelnym
magnetom 3 MR je kontraindikovana
CI22M bez 1.5
odstraniteného MR je kontraindikovana
magnetu 3
Tabulka 16: Rozmery artefaktov pre implantdty série CI500, CI24RE, CI24R, CI24M a C122M

T Pred skenovanim MR s intenzitou 3 T chirurgicky odstrarite magnet implantatu.

28
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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 odstrarite obsah supravy MRI Kit z hlavy pacienta podla
potreby. Uplné pokyny a varovania najdete v dokumente Prirucka pouZivatela stpravy Cochlear MRI
Kit, ktora sa dodava spolu so supravou MRI Kit. PoZiadajte pacienta, aby si na hlavu nasadil zvukovy
procesor a zapol ho.

Zistite:
Ci je 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 odstrdneni magnetu implantdtu na strane 9.

Pokyny pri zobrazovani MR 29



Pravne vyhlasenie

Pravne vyhlasenie

Informacie uvedené v tejto prirucke sa povazuju za pravdivé a spravne v der ich publikovania.
Specifikacie vsak podliehaju zmendm bez upozornenia.

© Cochlear Limited 2022. VSetky prava vyhradené.

Pravne upozornenie o ochrannych znamkach

Implantacné systémy Cochlear st chranené jednym alebo viacerymi medzinarodnymi patentmi.

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity, Baha, Baha SoftWear,
BCDrive, Beam, Bring Back the Beat, Button, Carina, Cochlear, ®F|E, 2L 7, 222[0],
Cochlear SoftWear, Contour, >k 77, Contour Advance, Custom Sound, Dermalock,
Freedom, Hear now. And always, Hugfit, Human Design, Hybrid, Invisible Hearing, Kanso,
LowPro, MET, MP3000, myCochlear, mySmartSound, NRT, Nucleus,Osia, Outcome
Focused Fitting, Off-Stylet, Piezo Power, Profile, Slimline, SmartSound, Softip, SoundArc,
True Wireless, eliptické logo, Vistafix, Whisper, WindShield a Xidium st ochranné znamky
alebo registrované ochranné znamky skupiny spolo¢nosti Cochlear.
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