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Uldist selle juhendi kohta

See juhend kehtib Cochlear™ Nucleus® implantaatidele. See on m&eldud:

spetsialistidest tervishoiutootajatele, kes valmistavad ette ja
teostavad MR-skannimisi;

arstidele, kes suunavad Cochlear Nucleus implantaatide kasutajaid
MR-skannimisele;

Cochlear Nucleus implantaatide kasutajatele ja/vdi nende
hooldajatele.

Kaesolev juhend sisaldab teavet, mis on vajalik Cochlear Nucleus
implantaatide kasutajate ohutuks MR-skannimiseks.

Kui MR-skannimisel ei jargita seda juhendit, vivad tulemuseks olla
patsiendi rasked kehavigastused vdi seadme rike.

Implanteeritud meditsiiniseadmega patsientidele MRT tegemisega
kaasnevate ohtude tottu on darmiselt oluline kdesoleva juhendi juhised
labi lugeda, endale selgeks teha ja neid taita, et valtida patsiendi
kehavigastusi ja/voi seadme rikkeid.

Lisaks sellele juhendile tuleb l&bi lugeda Cochlear Nucleus implantaadi
dokumentatsioon, nditeks ,,Juhend arstile” ja teabevoldik ,Oluline
teave”. Lisateavet leiate lehelt www.cochlear.com/warnings.
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Uldist selle juhendi kohta

Selles juhendis kasutatud tingmargid

5 MARKUS

Oluline teave voi nduanne.

/I ETTEVAATUST (vigastuste oht puudub)

Ettevaatusabindu ohutuse ja tookindluse tagamiseks.

Eiramine v3ib viia seadme kahjustumiseni.

A\ HOIATUS (vigastuste oht)

Potentsiaalsed ohud ja rasked kdrvaltoimed.

Eiramine v&ib viia kehavigastuste tekkeni.
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MRT-ohutusteave

Selleks et otsustada, kas patsienti voib MR-skannida, peate kdigepealt
tuvastama patsiendi Cochlear Nucleus implantaadi mudeli.

Kui olete implantaadi mudeli tuvastanud, leidke jaotisest Cochlear
Nucleus implantaatide MRT-ohutusteave lehekiiljel 12 selle mudeli
MRT-ohutusteave.

K&ik Cochleari implantaadististeemi valiskomponendid
(nt heliprotsessorid, kaugjuhtimispuldid ja
lisatarvikud) on MR-mitteohutud. Enne MRT-skanneri
ruumi sisenemist peab patsient kdik Cochleari
implantaadististeemi valiskomponendid oma kehalt
eemaldama.

Kahe implantaadi kasutajad

Kui patsiendil on mitteeemaldatava magnetiga sisekdrvaimplantaat
Cl22M, on MRT vastundidustatud.

Kui kahe implantaadi kasutajal on eri kdrvades eri mudeli implantaadid
(ja kumbki pole mitte-eemaldatava magnetiga sisekdrvaimplantaat

Cl22M), tuleb lugeda mdélema implantaadi MRT-ohutusteavet. Lahtuge
rangemate MRT-tehnika piirangutega implantaadi MRT-ohutusteabest.

Cochlear Nucleus implantaadi mudeli kindlakstegemine

Implantaadi mudel on kirjas patsiendi tunnuskaardil, mille patsient saab
Cochlearilt.

Kui patsiendil ei ole tunnuskaarti kaasas, on véimalik implantaadi tulp
ja mudel kindlaks teha mitteinvasiivselt. Lugege jaotisi Cochlear Nucleus
implantaatide radioloogilise tuvastamise teave lehekiiljel 6 ja
Implantaadi mudeli tuvastamine lehekdiljel 7.
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MRT-ohutusteave

Cochlear Nucleus implantaatide radioloogilise
tuvastamise teave

Cochlear Nucleus implantaadid on valmistatud metallist ja need
implanteeritakse kérva taha naha alla.

Joonis 1: Cochlear Nucleus implantaatide asukoht kérva taga

Suunised rontgenuuringuteks

Lateraalvaates rontgentlesvéte tehnikaga 70 kV / 3 mAs pakub
implantaadi tuvastamiseks piisavat kontrastsust.

Modifitseeritud Stenveri vaade ei ole implantaadi tuvastamiseks
soovitatay, kuna implantaat vdidakse jaddvustada kaldselt.

Piltidel peaksid olema ndha saatjaréngad ja implantaadikorpused.

Kahe implantaadi kasutajatel v6ib olla kaks erinevat implantaati.
15-kraadise kraniaalnurgaga rontgentoruga tehtud lateraalvaates
koljutilesvottel paiknevad implantaadid piisavalt lahus, et mélemad
saaks tuvastada.
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Implantaadi mudeli tuvastamine

Jargmistel lehekilgedel on selgitatud Cochlear Nucleus implantaatide
rontgenilesvottel tuvastamist voimaldavaid tunnuseid. Muudel
implantaadimudelitel voib olla muid tunnuseid.

Cochlear Nucleus CI600 ja CI500 seeria implantaadid

Cochlear Nucleus CI600 seeria implantaatidel — Cl612, Cl622, Cl624
ja C1632 — ning CI500 seeria implantaatidel — CI512, CI522, CI532 ja
ABI541 - pole rontgenkontrastseid tahemarke.

Rontgentlesvéttel saab CIS00 ja CI600 seeria implantaate tuvastada
implantaadi kuju ja elektroonikakoostu paigutuse jargi. Kui implantaadi
tuvastamisel tekib raskusi, vtke tihendust Cochleari esindajaga, kes
annab juhiseid jargmise teabe tuvastamiseks.

Tootja
Mudel
Valmistamisaasta

*Moni toode ei pruugi kdigis riikides saadaval olla.
Votke toote kohta teabe saamiseks tihendust kohaliku Cochleari esindajaga.
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Implantaadi mudeli tuvastamine

C1600 ja CI500 seeria Cochleari implantaatide elektroonikakoostu
paigutus on samasugune. CI600 seeria implantaadid on eristatavad
magneti kuju ning magneti kdrval oleva kolme augu jérgi, mida on
kujutatud allolevas tabelis.

Cl600 seeria CI500 seeria Unikaalsed tunnused
implantaadi implantaadi
rontgeniilesvote rontgentlesvote

1. Kolm auku
magneti kdrval

Magneti kuju
Ring elektrooni-
kakoostu
saatjarénga-
poolses otsas

4. Juhtmeklemmid,
mis on ndha
elektroonika-
koostu mélemal
kaljel

5. Implantaadi
korpuse
nelinurkne kuju

Tabel 1: CI600 ja CI500 seeria implantaadid, mis on tuvastatavad kuju ja
elektroonikakoostu paigutuse jargi
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Implantaadi mudeli tuvastamine

Cochlear Nucleus CI24RE seeria, CI24R seeria,
CI24M seeria ja Cl22 seeria implantaadid

Jargmised Cochlear Nucleus implantaadid on tuvastatavad
rontgenkontrastsete tahemarkide jargi:

CI24RE seeria: Cl422, CI24REH, CI24RE (CA), CI24RE (CS)

ja CI24RE (ST)

CI24R seeria: CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)

Cl24M seeria: CI24M, CIM+11+2M ja ABI24M
Cl22 seeria: Cl22M

lgal implantaadil on kolm réntgenkontrastsete tahemarkide riihma.
1. Esimene tahemark tadhistab tootjat — ,C" tahendab Cochlear Ltd.
2. Teine (keskmine) rontgenkontrastne tahemark tahistab implantaadi

mudelit.

3. Kolmas tdhemark tahistab valmistamisaastat. Oma implantaadi

valmistamisaastat kisige Cochleari esindajalt.

Implantaadi mudel Teise (keskmise) Rontgenkontrastsed
rontgenkontrastsete tahemargid
tahemarkide riihma

asukoht
Cl4z2 13
CI24REH 6
CI24RE (CA) 5
CI24RE (CS) 7
CI24RE (ST) 4

Tabel 2: Rontgenkontrastsete tahemarkide jargi tuvastatavad CI24RE seeria
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Implantaadi mudeli tuvastamine

Implantaadi mudel Teise (keskmise) Rontgenkontrastsed
rontgenkontrastsete tahemargid
tahemarkide rithma

asukoht
CI24R (CA) 2
CI24R (CS) C
CI24R (ST) H

Tabel 3: Rontgenkontrastsete tahemarkide jargi tuvastatavad CI24R seeria implantaadid

Implantaadi mudel Teise (keskmise) Rontgenkontrastsed
rontgenkontrastsete tahemargid
tahemarkide rithma

asukoht
Cl24M T
Cl T1+11+2M p
ABI24M G

Tabel 4: Réntgenkontrastsete tahemarkide jargi tuvastatavad Cl24M seeria
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Implantaadi mudeli tuvastamine

Implantaadi mudel Teise (keskmise) Rontgenkontrastsed
rontgenkontrastsete tahemargid
tahemarkide rithma

asukoht
Eemaldatava L6 |
magnetiga Cl22M
Mitte-eemaldatava 7
magnetiga Cl22M

Tabel 5: Rontgenkontrastsete tahemarkide jargi tuvastatavad Cl22 seeria implantaadid
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Cochlear Nucleus implantaatide MRT-
ohutusteave

Mittekliinilised katsed on ndidanud, et sisekdrvaimplantaadid Cochlear
Nucleus implantaadid on MR-tingimuslikud.

Kaesolevates suunistes esitatud MRT-ohutusteave kohaldub ainult

1,5 T ja 3 T MRT-skanneritele (suletud tunneli voi avara tunneliga), mis
kasutavad ringpolariseeritud (CP) RF-vélja, ning kuni 60-minutilisele
skannimisajale.

Uhe voi kahe sellise seadmega patsienti voib MRT-stisteemis ohutult
skannida, kui taidetud on jargmistel lehekilgedel esitatud tingimused.
Koigil skannimistel tuleb arvestada vastavale implantaadile maaratud
SAR-i piiranguid.

Suunised tegutsemiseks enne skannimist.

Tehke kindlaks, kas magnet tuleb eemaldada vdi piisab
MRT-komplekti kasutamisest. Lugege jaotist MRT tingimused
seoses implantaadi magnetiga lehekiiljel 13.

Enne MRT-ruumi sisenemist eemaldage heliprotsessor.
Heliprotsessor on MRT-uuringuteks sobimatu.

Lokaalsete silindriliste RF-vastuvGtumahiste kasutamine
MR-skannimiseks on sisekdrvaimplantaatidega ohutu.

Lokaalseid planaarseid (lineaarselt polariseeritud paneel)
RF-vastuvétumahiseid tuleb hoida sisekdrvaimplantaadist
kaugemal kui 10 cm.

Lokaalseid silindrilisi saatvaid/vastuvotvaid mahiseid voib
SAR-piiranguta ohutult kasutada tingimusel, et kogu implantaat
on lokaalse RF-méhise otsast vahemalt lokaalse RF-mahise
raadiuse kaugusel.

Saatvate/vastuvGtvate peardngaste kasutamine on ohutu. Vaadake
MRT ohutusteavet ja soovitatavaid SAR-i tasemete tabeleid jaotisest
MRT ohutu kasutamise ndidustused lehekdiljel 14.

Kdesolevas juhendis toodud SAR-i piirangute jargimisel on suurim
lubatav pideva MRT-skannimise kestus 60 minutit. Lugege jaotist
MRT ohutu kasutamise néidustused lehekdiljel 14.
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Cochlear Nucleus implantaatide MRT-ohutusteave

MRT tingimused seoses implantaadi magnetiga

Mdne implantaadimudeli ja MRT valjatugevuse puhul on vajalik MRT-
komplektiga sidumine v&i implantaadi magneti kirurgiline eemaldamine.
Allolevas tabelis on teave kdigi Nucleus implantaadimudelite kohta.

Implantaadi tilp MRT Implantaadi | MRT-komplekt
véljatuge- magnet vajalik?
vus (T) eemaldada? Jah/ei
Jah/ei

Cl600 seeria implantaadid

cl612, Cl622, 1> . .

Cl624, C1632 3

CI500 seeria implantaadid

CI512, CI522, 15 Ei Jah

CI532, ABI541 3 Jah i

CI24RE seeria implantaadid

Cl422, CI24REH .

! 1,5 E ah
(Hybrid L24), ' :
CI24RE (CA), ! ,
CI24RE (ST) 3 Ja Fi
CI24R ja CI24M seeria implantaadid
CI24R (CA), CI24R (CS), 1,5 £ Jah
CI24R (ST), Cl24M,

ABI24M 3 Jah Ei
1,5 Ei Jah
CM+11+2M
3 MRT on vastundidustatud
Cl22M seeria implantaadid
Eemaldatava 1.5 Ei Jah
magnetiga Cl22M 3 MRT on vastunaidustatud
Mitte-eemaldatava 1,5
magnetiga C122M 3 MRT on vastundidustatud

Tabel 6: MRT tingimused seoses implantaadi magnetiga
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Cochlear Nucleus implantaatide MRT-ohutusteave

MRT ohutu kasutamise naidustused
A HOIATUS

Véljatugevusega 3 T MR-skannimine tuleb teha kvadratuurreziimis
saatva RF-mahisega. Mitmekanalilise reZiimi kasutamise tulemuseks
voib olla ohtlik lokaalne soojenemine.

Cl600 seeria implantaadid

C1600 seeria implantaate vdib ohutult skannida vahemalt kimme korda,
ilma et see vahendaks magneti tugevust.

Pea keskmine | Keha keskmine SAR

SAR (W/kg)
| MRt Max (Wrkg) Orientiiri
Impl??taadl valjatuge- ruumﬂme Saatva/ asukoht
tuup gradient- | \astuvétva
vus (T) -
vali (T/m) | peamahisega | <40cm | 240 cm
pea pea
tipust tipust
Cl600 seeria implantaadid
Cle12
Clez2
1,5 20 <2 <1 <2
Clez4
Cle32
clenz <05
Cl622 <04
3 20 <1 <1
Cle24 <04
Cle32 <04

Tabel 7: MRT-ohutusteave ja soovitatavad SAR-i tasemed CI600 seeria implantaatidele
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Cochlear Nucleus implantaatide MRT-ohutusteave

CI500 seeria implantaadid

Implantaadi Pea Keha keskmine SAR
thap keskmine (Wrkg)
Ma
MRT X SAR Orientiiri
s ruumiline (W/kg)
véljatuge- di g asukoht
7 gradient-
s vili (T/m) | Saatva/ | <40cm | =40 cm
vastuvotva pea pea
peamahisega | tipust tipust

ClI512
Cl522

1,5 20 <2 <1 <2
ClI532
ABI541
ClI512 <05
Cl522 <04

3 20 <1 <1
Cl532 <04
ABI541 <05

Tabel 8: MRT-ohutusteave ja soovitatavad SAR-i tasemed
CI500 seeria implantaatidele
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Cochlear Nucleus implantaatide MRT-ohutusteave

CI24RE seeria implantaadid

Pea Keha keskmine
keskmine SAR (W/kg)
Implantaadi MRT ruul\:':)l(ine o Orientiiri
Pt[lﬂp valjatuge- gradient- (Wikg) asukoht
vus (T) vali (T/m) Saatva/ 0 | =0
vastuvotva =
shi pea pea
peamdhisega | . |
tipust | tipust
Cl422
CI24REH
15 20 <2 < <>
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)
Cl422
CI24REH
3 20 <1 <05 | <1
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)

Tabel 9: MRT-ohutusteave ja soovitatavad SAR-i tasemed
CI24RE seeria implantaatidele
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Cochlear Nucleus implantaatide MRT-ohutusteave

CI24R ja CI24M seeria implantaadid

P Keha keskmine
e SAR (W/kg)
keskmine &
antangi | MRT Ma}lf SAR Orientiiri
implantaadi | | jatuge- | "UTIINE | (W/kg) asukoht
tulp s (1) gradient-
vali (T/m) Saatvﬂa/ <40cm | 240 cm

vastg.\;?tva pea pea

peamanisega tipust tipust
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 1,5 20 <2 <1 <2
Cl24aM
ABI24M
CIM+11+2M 1,5 20 <1 <0,5 <1
Cl24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 3 20 <1 <0,5 <1
Cl24M
ABI24M
CIMM+11+2M 3 MRT on vastunaidustatud

Tabel 10: MRT-ohutusteave ja soovitatavad SAR-i tasemed

CI24R ja CI24M seeria implantaatidele
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Cochlear Nucleus implantaatide MRT-ohutusteave

Cl22 seeria implantaadid

Keha keskmine SAR
Pea (Wrkg)
keskmine
. MRT Mq)f SAR Orientiiri
Impl??taadl valjatuge- ruumﬂme (Wrkg) asukoht
tulp s () gradient-
vali (T/m) Saatva/ | c40cm | =40 cm
vastl{v(?tva pea pea
peamahisega | tjpyst tipust
Eemaldatava 1,5 20 <2 <1 <2
magnetiga
CI22M 3 MRT on vastunaidustatud
Mitte- 15
eemaldgtava MRT on vastunaidustatud
magnetiga
Cl22M 3

Tabel 11: MRT-ohutusteave ja soovitatavad SAR-i tasemed

Cl22M seeria implantaatidele

Orientiir vahem kui 40 cm
40 cm  pea tipust

Orientiir véhemalt 40 cm pea

tipust

Joonis 2: Orientiiride asukohad
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Kujutise moonutused ja artefaktid

Cochlear Nucleus implantaat tekitab MR-kujutisel implantaadi
laheduses varju, mis vahendab kujutise diagnostilist vaartust.

Kui uuritav piirkond on implantaadi laheduses, kaaluge implantaadi
magneti eemaldamist, kuna vastasel juhul vdib MRT pildikvaliteet
halveneda.

Kui implantaadi magnet tuleb eemaldada, siis suunake patsient enne
MR-skannimist kirurgi juurde.

Jargmised kujutiseartefakti tulemused pohinevad mittekliinilistes
katsetes valjatugevusel 1,5 T ja 3 T tavalise metallartefakte mahasuruva
sekventsiga (Metal Artefact Reduction Sequence, MARS) skannimisel
avaldunud maksimaalsel artefakti ulatusel implantaadi keskmest.

Skannimisparameetreid optimeerides on véimalik artefakti veelgi
vahendada.

Kujutiseartefakti kese thtib implantaadi keskmega. Jargmistel
lehekiilgedel toodud suurustega artefaktid tekkisid allolevas tabelis
kirjeldatud MARS-i parameetritega skannimisel.

Sekvents: MARS turbospinnkaja
15T 30T
Kajaaeg (TE) [ms] 17 50
Kordusaeg (TR) [ms] 2375 4000
Spinni kallutusnurk [°] 90 90
Ribalaius piksli kohta [Hz/piksel] 319 781
Ribalaius [kHz] 82 200

Tabel 12: MARS-i parameetrid
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Kujutise moonutused ja artefaktid

Jargmised artefaktikujutised on iseloomulikud kdigi implantaatide
aksiaalsetele tulemustele. Artefaktide suurused implantaadimudeli
kaupa on toodud jargmistes tabelites.

Kahe implantaadiga patsiendi puhul ilmub allkujutatud kujutiseartefakt

molemal pool pead, peegelpildis. Implantaatide vahel vdivad artefaktid
ulatuda kaugemale.

Eemaldamata Implantaadi magnet + | Implantaadi magnet

magnetiga implantaat magnetiline lahas eemaldatud
(ainult C1600 seeria)

6,9 cm (2,7 tolli) 12,4 cm (4,9 tolli) 4,8 cm (1,9 tolli)

Tabel 13: Koigi implantaaditltpide suurim artefakti ulatus valjatugevusel 1,5 T

Eemaldamata Implantaadi magnet
magnetiga implantaat eemaldatud
(ainult CI600 seeria)

6,4 cm (2,5 tolli) 2,9 cm (1,1 tolli)

Tabel 14: Koigi implantaadititpide suurim artefakti ulatus valjatugevusel 3 T
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Kujutise moonutused ja artefaktid

Max artefakti raadius
(MARS-sekventsiga)

MRT [em]
valjatugevus - - -
(T) Implantaadi [lma implantaadi
magnetiga magnetita
Aksiaalne Aksiaalne
Cl600 seeria implantaadid
Cltz, Cl62z, 13 69 29
Cl624, C1632 3 6.4 29

Tabel 15: Artefakti médtmed CI600 implantaatide puhul
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Kujutise moonutused ja artefaktid

Max artefakti raadius
(MARS-sekventsiga)

MRT [em]
véljatugevus Implantaadi : .
(T) : Ilma implantaadi
magnetiga + :
>, magnetita
magnetilise lahasega
Aksiaalne Aksiaalne

CI500 seeria implantaadid
CI512, CI522, 1,5 12,4 29
CI532, ABI541 3 ¥ 2.9
CI24RE seeria implantaadid
Cl4ez, 15 13 2,6
CI24REH
CI24RE (CA), .
CI24RE (ST) 3 - 2
CI24R seeria implantaadid
CI24R (CA), 15 13 2,6
CI24R (CS),
CI24R (ST) 3 -* 2,5
Cl24M seeria implantaadid

15 1,3 2,8
Cl24M, ABI24M

3 -* 2,5

15 1,3 2,8
CIM+11+2M :

3 MRT on vastundidustatud
Cl22 seeria implantaadid
Eemaldatava 1,5 11,3 48
magnetiga
CI22M 3 MRT on vastunaidustatud
Mitte[d t 15
eemaidatava MRT on vastundidustatud
magnetiga 3
Cl2zM

Tabel 16: Artefakti mé&tmed CI500, CI24RE, CI24R, CI24M
ja Cl22M seeria implantaatide puhul

*Enne MR-skannimist valjatugevusel 3 T tuleb implantaadi magnet kirurgiliselt eemaldada.
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MRT-uuringuks valmistumine

Spetsialistide koostoo

Implantaadikandja MRT-uuringuks valmistumine ja selle sooritamine
nduab koostddd implantaati tundva spetsialisti ja/vdi Cochlear Nucleus
implantaate paigaldava kirurgi, patsiendi raviarsti ning radioloogi/MR-
tehniku vahel.

Cochlear Nucleus implantaatide spetsialist — teab implantaadi
tulpi ja teab, kust leida implantaadile sobivad MR-skannimise
parameetrid.

Patsiendi raviarst — teab MR-skannimisel uuritavat piirkonda ja
seda, millist diagnostilist teavet on vaja, ning teeb otsuse, kas MRT-
uuringu tegemiseks on vaja implantaadi magnet eemaldada.

Cochlear Nucleus implantaate paigaldav kirurg — kui
patsiendi raviarst seda nduab, siis eemaldab tema implantaadi
magneti kirurgiliselt ja asendab selle mittemagnetilise korgi
vOi mittemagnetilise kassetiga. MR-skannimise jarel asendab
implantaadikirurg selle uue steriilse vahetusmagnetiga.

Radioloog/MR-tehnik — seadistab MR-skanneris vajalikud
parameetrid ja juhendab implantaadikandjat MRT-uuringu ajal.
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Kujutise moonutused ja artefaktid

Suunised implantaadi magneti eemaldamiseks

Kui implantaadi magnet tuleb enne MRT-uuringut eemaldada,
peavad magneti eemaldamise, MR-skannimise ja sellele jargneva uue
implantaadi magneti paigaldamise eest vastutavad spetsialistid oma
tegevust hoolikalt koordineerima.

Kui patsiendil on CI600 seeria implantaat ning vaja on teha tks voi
mitu pea MRT-uuringut, mille ajaks tuleb magnet eemaldada, siis
tuleb implantaadi magnet (steriilses kirurgilises keskkonnas) asendada
mittemagnetilise kassetiga.

& HOIATUS

Arge jatke implantaadi CI600 magnetitaskut tihjaks, sest vastasel
juhul vaib tekkida infektsioon. Magneti kasseti eemaldamisel
asendage see mittemagnetilise kassetiga.

CI24RE, CI24R, CI24M, CI22 ja CI500 seeria implantaatide kasutajatel,
kes peavad teatud aja jooksul [abima mitu MRT-uuringut, eemaldatakse
implantaadi magnet ja asendatakse steriilse mittemagnetilise korgiga.
Mittemagnetiline kork hoiab dra sidekoe kasvamise magnetisivises.
Sidekoe kasv muudaks implantaadi magneti tagasipaigaldamise
tulevikus raskeks.

A ETTEVAATUST

Seeria CI500 implantaatide mittemagnetilised korgid erinevad
seeria CI24RE implantaatide mittemagnetilistest korkidest suuruse
poolest. Veenduge, et kasutusel oleks dige kork.
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Kujutise moonutused ja artefaktid

Kui magnet on asendatud mittemagnetilise kasseti v6i mittemagnetilise
korgiga, voib véljatugevustel 1,5 T ja 3 T ohutult skannida, ilma et oleks
vaja implantaati siduda véi kasutada Cochlear Nucleus implantaadi
sideme ja lahase komplekti MRT tarbeks (MRT-komplekti).

% MARKUS

Kui magnet on eemaldatud, peab kasutaja kandma heliprotsessori
saatjardnga paigalhoidmiseks fikseerimisketast. Fikseerimiskettad
on saadaval Cochlearilt.

Kui magnetresonantsuuringut ei ole vaja edaspidi teha, eemaldatakse
mittemagnetiline kassett / mittemagnetiline kork ja asendatakse uue
steriilse vahetusmagnetiga.

Mittemagnetiline kassett / mittemagnetiline kork ning vahetusmagneti
kassett ja implantaadi magnet tarnitakse eraldi steriilsetes pakendites.
Mélemad on Uhekordseks kasutamiseks.
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Suunised MRT-uuringute sooritamiseks

Need suunised on Cochlear Nucleus implantaatide spetsiifilised ning
tdiendavad teisi MRT-uuringute suuniseid, juhiseid ja ndudeid MRT-
seadme tootjalt ning MRT-kliiniku té6korda.

Eeltingimused

Taidetud peavad olema jargmised eeltingimused.

Implantaadi mudel peab olema kindlaks tehtud. Lugege jaotist
Implantaadi mudeli tuvastamine lehekiiljel 7.

Artefakti suurust on prognoositud ja seda arvesse vottes on MRT-
skannimise diagnostiline vaartus piisav. Vaadake jaotist Kujutise
moonutused ja artefaktid lehekdiljel 19.

Kui patsiendi raviarst otsustas, et implantaadi magnet tuleb
MR-skannimise ajaks eemaldada, peab implantaadi magnet
olema kirurgiliselt eemaldatud. Lugege jaotist MRT-uuringuks
valmistumine lehekiiljel 23.

Kui implantaadi magnetit ei ole eemaldatud, on CI500 seeria,
CI24RE seeria, CI24R seeria, CI24M seeria ning CI22 seeria
implantaatide puhul 1,5 T MRT-skannimiseks ndutav Cochleari
MRT-komplekti paigaldamine. Juhiseid MRT-komplekti
paigaldamiseks enne MR-skannimist leiate jaotisest MRT-komplekti
kasutamine lehekdiljel 30.

Patsiendi paigutamine

Ohutuse tagamiseks peab patsient MRT-skannerisse sisenemisel
lamama seliliasendis (nagu tlevalpool).

Joondage patsiendi pea MRT-seadme ava telgedega. Paluge patsiendil
MRT-skannimise ajal véimalikult likumatult lamada ning pea paigal hoida.
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Suunised MRT-uuringute sooritamiseks

& ETTEVAATUST

MR-skannimise ajal ei tohi patsient liikuda tunneli kesktelje
(Z-telje) suhtes rohkem kui 15 kraadi (15°).

Kui patsienti ei paigutata enne MR-skannimist digesti, voib
implantaadile méjuda tugevam jdumoment, mis voib tekitada valu.

Patsiendi mugavus

Selgitage patsiendile, et ta vdib tunda implantaadi magneti liilkumist.
MRT-komplekt vahendab implantaadi magneti liikumise tdendosust.
Sellegipoolest vaib patsient tunda vastupanu lilkumisele survena nahale.
See tunne sarnaneb poidlaga tugevalt vastu nahka vajutamisele.

Kui patsient tunneb valu, v&ib lisaks néu pidada patsiendi raviarstiga, et
uurida, kas implantaadi magnet tuleks eemaldada véi voib ebamugavuse
vahendamiseks rakendada paikset tuimastust.

A ETTEVAATUST

Paikse tuimastuse tegemisel jalgige, et te ei vigastaks implantaadi
silikooni.

Lisaks selgitage patsiendile, et ta vdib MR-skannimise ajal helisid kuulda.
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Suunised MRT-uuringute sooritamiseks

MR-skannimine

MR-skannimisel tuleb jargida patsiendi implantaadi mudeli kohta kdivat
MRT-ohutusteavet. Lugege jaotist Cochlear Nucleus implantaadi mudeli
kindlakstegemine lehekiiljel 5 ja jaotist MRT tingimused seoses
implantaadi magnetiga lehekdiljel 13.

Teiste kehapiirkondade MR-skannimine

Patsiendi implantaadi mudelile vastavat MRT-ohutusteavet tuleb jargida
ka implantaadi paigalduskohast kaugemal paiknevate kehapiirkondade
MRT-uuringutes. Lugege jaotist Cochlear Nucleus implantaadi mudeli
kindlakstegemine lehekiiljel 5 ja jaotist MRT tingimused seoses
implantaadi magnetiga lehekiiljel 13.
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Cochlear™ MRT-komplekt

Sihtotstarve

Cochleari MRT-komplekt on ette nahtud paigaldamiseks Cochlear
Nucleuse implantaadi kasutajale, et hoida dra implantaadi magneti
nihkumist 1,5 T MRT-skannimise ajal, nagu on kirjeldatud Tabel 6: MRT
tingimused seoses implantaadi magnetiga lehekdiiljel 13.

MRT-komplekt on mdeldud kasutamiseks patsientidel, kellel on Ghes vdi
maolemas kdrvas moni jargmistest Cochlear Nucleus implantaatidest:

CI500 seeria: CI512, CI522, CI532 ja ABIS41

CI24RE seeria: C1422, CI24REH, CI24RE (CA), CI24RE (CS)
ja CI24RE (ST)

CI24R seeria: CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)
Cl24M seeria: CI24M, CI'M+114+2M ja ABI24M
Cl22 seeria: CI22M (eemaldatava magnetiga)

Vastunaidustused

Cochleari MRT-komplekti vastundidustused:
Cl22 seeria: implantaadid CI22M, mille magnet ei ole eemaldatav
MR-skannimine valjatugevusega ile 1,5 T

MRT-komplekti hankimine

MRT-komplekti tellimiseks votke thendust ldhima Cochleari esinduse
voi ametliku edasimiijaga.
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Cochlear™ MRT-komplekt

MRT-komplekti sisu

MRT-komplektis on jargmised esemed:

Ese Kirjeldus

Ketaslahased x 2 | Magnetlahased — asetatakse nahale implantaadi
magneti kohale.

Kui patsiendil on implantaat moélemas kdrvas,
paigaldage kummalegi tiks lahas.

Side x 1 Kompressioonside — hoiab lahast v&i lahaseid
implantaadi magneti kohal.

Juhised Uksikasjalikud juhised sidumiseks.

MRT-komplekti kasutamine

MRT-komplekti kasutamiseks jargige seda protseduuri. Juhiste jargi
kasutamisel vahendavad lahas ja side magneti liikumise tdendosust
MRT-skanneris v&i selle ldhedal.

Lisateavet, sh dpetusvideo MRT-komplekti paigaldamiseks enne MRT-
uuringut, leiate lehelt www.cochlear.com/MRI véi vottes thendust
lahima Cochleari esindusega.

A HOIATUS

Valu ja ebamugavustunde minimeerimiseks paigaldage lahas(ed) ja
side vahetult enne MRT-kabinetti sisenemist.

Eemaldage lahas(ed) ja side kohe parast MRT-protseduuri, kui
patsient on MRT-kabinetist valjunud.

Kui lahas tuleb MRT-kabinetis lahti, voib tulemuseks olla MRT-
seadme kahjustus ja/véi MRT-tehniku véi implantaadikandja
kehavigastus.
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Cochlear™ MRT-komplekt

1. Valmistumine (sammud 1-2)

Enne MRT-kabinetti sisenemist ja heliprotsessori eemaldamist kontrollige,
et kdik MRT-komplektis olevad esemed oleksid olemas ja kdeparast.

% MARKUS

Parast heliprotsessori saatjardnga eemaldamist ei kuule
implantaadikandja enam.

Lukake juuksed nii palju kui véimalik implantaadi kohalt eemale, et
magnetid tdmbuksid korralikult. Kui implantaadikandjal on pikad
juuksed, voib olla vaja need patsi panna.

1. Eemaldage heliprotsessor
ja asendage heliprotsessori
saatjardngas MRT-komplekti
magnetlahasega. Vt sammu 2.

Kui patsiendil on implantaat
molemas korvas, korrake seda
sammu.

2. Kui panete lahase implantaadi
lahedale, tunnete magnetilist
tommet.

Veenduge, et magnetlahas jadks
tapselt samasse kohta, millelt
heliprotsessori saatjarénga
eemaldasite.

Kui patsiendil on implantaat
molemas korvas, korrake seda
sammu.

ﬁ MARKUS

Lahas peaks jdama ise paigale,
ilma et oleks vaja seda kinni
hoida.

Markige visuaalselt Ules, kuhu
lahas paigale jaab — nii saate
hiljem kontrollida, ega lahas ei
ole likunud.
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Cochlear™ MRT-komplekt

2. Sidumine (sammud 1-6)

1. Lukake juuksed patsiendi
laubalt &ra.

Alustage kuklalt ning mahkige
side Umber pea nii. Sdilitage
vajalikku pingulolekut sideme
lahtikerimiseks ja tmber pea
mahkimiseks. Veenduge, et
toendid on tdielikult kaetud ega
pole algkohast nihkunud.

BN MARKUS
+  Side tuleb méhkida piisavalt pingule, et lahas(ed) ei
liiguks, kuid mitte nii pingule, et patsiendil oleks valus.

Enne sidumise jatkamist kontrollige, et lahas(ed) poleks
likunud.

Arge mahkige sidet laubast kdrgemale.

2. Jatkake sidumist, kasutades
kuklamaéhna sideme
fikseerimiseks (et side ei libiseks
tles). Koik sidemekihid peavad

2 lahast (lahaseid) katma.

Kontrollige, et lahas(ed) poleks
likunud.
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Cochlear™ MRT-komplekt

3. Jatkake sidumist, kuni kogu side
on kasutatud.

Arge |igake sidet.

4. Sidumise jarel katsuge katega
ettevaatlikult kogu side Gle,
veendumaks, et sidemekihid
haakuvad Uksteisega ning on
korralikult kinnitatud.

5. Sooritage MR-skannimine.

MR-skannimise jarel jargige
juhiseid jaotises Suunised
tequtsemiseks MRT-uuringu jarel
lehekdiljel 34.

A HOIATUS

Kui lahas(ed) ei pUsi paigal, arge tehke MRT-skannimist. Kui lahas
ligub implantaadi magneti kohalt &ra, voib implantaadi magnet
likuma padseda ja pohjustada valu vai tingida eksplanteerimise
vajaduse.
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Suunised tegutsemiseks MRT-uuringu jarel

Kui implantaadi magnetit ei ole eemaldatud

Eemaldage MRT-komplekti side ja lahas.

Kui patsient on MRT-kabinetist valjunud, paluge tal heliprotsessor pahe
panna ja sisse lllitada. Veenduge, et heliprotsessori saatjardnga paigutus
oleks dige ja mugav ning et patsient kuuleks samamoodi nagu enne
uuringut.

Kui esineb ebamugavustunnet voi kuulmisaisting on muutunud vai
heliprotsessori saatjardnga paigutusega on probleeme, paluge patsiendil
esimesel vdimalusel kiisida abi implantaadiga tegelevalt klinitsistilt.

Kui implantaadi magnet on eemaldatud

Lugege jaotist Suunised implantaadi magneti eemaldamiseks
lehekiiljel 24.
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Suunised raviarstile

Kui olete raviarst, kes suunab Cochlear Nucleus implantaati kandva
patsiendi MR-skannimisele, on oluline arvesse vétta alljargnevaid
suuniseid.

Veenduge, et mdistate MRT-ga kaasnevaid ohte, ja teavitage
neist ka patsienti. Lugege jaotist MRT-ga kaasnevad ohud seoses
Cochlear Nucleus implantaatidega lehekiiljel 37.

Veenduge, et mdistate MR-skannimisele kehtivaid tingimusi
ja et MRT-uuring on kindlalt ndidustatud. Lugege jaotist MRT
tingimused seoses implantaadi magnetiga lehekdiljel 13 ja
jaotist MRT ohutu kasutamise nadidustused lehekdiljel 14.

Tehke kindlaks, kas patsiendil on teisi (aktiivseid vdi mitteaktiivseid)
implanteeritud meditsiiniseadmeid. Kui on teisi implanteeritud
seadmeid, siis kontrollige enne MRT-uuringu tegemist nende
hilduvust MRT-uuringuga.

Implanteeritud seadmete MRT-ohutusteabe eiramisel v3ib
tulemuseks olla seadme nihkumine voi kahjustumine, implantaadi
magneti ndrgenemine ning patsiendi ebamugavustunne voi

naha / muu koe vigastus. Cochlear on hinnanud kdesolevas
juhendis kirjeldatud implantaatide vastasmaoju teiste l[dhedusse
implanteeritavate seadmetega MRT-skannimisel ja leidis, et
Cochleari implantaadi soojenemise riski see ei suurenda.

Cochlear Nucleus implantaat tekitab MR-kujutisel implantaadi
laheduses varju, mis vahendab kujutise diagnostilist vaartust.
Artefaktide md6tmed on toodud vastavates tabelites jaotises
Kujutise moonutused ja artefaktid lehekiiljel 19.

MR-skannimisel valjatugevusega 1,5 T v&i 3 T selgitage valja, kas
implantaadi magnet on vaja eemaldada. Vaadake jaotist MRT
tingimused seoses implantaadi magnetiga lehekiiljel 13.

Implantaadi MRT-ohutusteavet tuleb jargida ka juhul, kui MR-
skannitakse implantaadi paigalduskohast kaugemal paiknevat
kehapiirkonda. Lugege jaotist Teiste kehapiirkondade MR-
skannimine lehekiiljel 28.
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Suunised tegutsemiseks MRT-uuringu jarel

Cl600 seeria implantaadi saatjarénga CI500 seeria, eemaldatav implantaadi
plaat; magneti kassett taskus magnet implantaadi magnetitaskus

Joonis 3: Eemaldatava magnetiga CI500 ja CI600 seeria implantaadid

V&tke arvesse alljargnevat.

— Kui vajalik diagnostiline teave tuleb hankida implantaadi
l&hedusest, vaib olla vaja implantaadi magnet eemaldada.

- Implantaadi magneti kirurgilise eemaldamise/tagasipaigaldamise
aeg ja MRT-uuringu toimumisaeg.

- Implantaadikandja vanus ja tldine terviseseisund ning
implantaadi magnetiga seotud |6ikustest taastumiseks kuluv aeg
ja vdimalikud tusistused.

— Armkude voi selle tekke v8imalus implantaadi magneti
paigalduskohas.

. Kui implantaadi magnet tuleb eemaldada, siis suunake patsient
enne MR-skannimist kirurgi juurde.

«  Kuiimplantaadi magnetit ei eemaldata MR-skannimiseks magnetvalja
tugevusel 1,5 T, tuleb eelnevalt tellida Cochleari MRT-komplekt, mida
on MR-skannimisel vaja, kui tegu pole CI600 seeria implantaadiga.
Lugege jaotist MRT-komplekti hankimine lehekdiljel 29.
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MRT-ga kaasnevad ohud seoses Cochlear
Nucleus implantaatidega

Cochlear Nucleus implantaati kandvate patsientide jaoks kaasnevad
MRT-uuringutega jargmised ohud.
«  Seadme liikumine

Kui skannimisel ei jargita kdesolevas juhendis toodud parameetreid,
vdib implantaadi magnet vdi seade ise MRT-uuringu kdigus likuda,
vigastades nahka v6i muid kudesid.

«  Seadme kahjustused

Kaesolevates suunistes nimetatud piirmaarasid uletavate
parameetritega MRT-uuring voib seadet kahjustada.

«  Implantaadi magneti nérgenemine

— K&esolevates suunistes nimetatud piirmaarasid tletavatel
magnetvalja tugevustel skannimine vdib pohjustada implantaadi
magneti nérgenemist.

— Kui patsient paigutatakse MR-skannimiseks valesti voi patsient
liigutab skannimise ajal pead, voib implantaadi magnet
demagneetuda.
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MRT-ga kaasnevad ohud seoses Cochlear Nucleus implantaatidega

«  Ebamugavustunne

Kdesolevates suunistes nimetatud piirmadrasid uletavate
parameetritega MRT-uuringu ajal v3ib patsient tajuda helisid/mra
ja/voi valu.

+ Implantaadi kuumenemine

Kasutage kaesolevates suunistes soovitatud SAR-i vaartusi, et
implantaadi temperatuur ei tduseks ohtlikult kdrgele.

«  Kujutiseartefakt

Cochlear Nucleus implantaat tekitab MR-kujutisel implantaadi
l&heduses varju, mis vahendab kujutise diagnostilist vaartust.

Kui uuritav piirkond on implantaadi ldheduses, tuleks mdelda
implantaadi magneti eemaldamisele, kuna magneti olemasolu
korral voib MR-kujutise kvaliteet halveneda.
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Etikettidel kasutatavad tingmargid

Tootel, selle komponentidel ja/véi pakendil vdivad olla jargmised
tingmargid.

Lugege kasutusjuhendit

Lugege juhendit

Selle seadmega seotud spetsiifilised hoiatused ja
ettevaatusabindud, mis ei ole sildil kirjas

Tootja

Valmistamise kuupdev

FEEDP O =

Katalooginumber

i
G

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
Hoida kuivana

Mitte kasutada korduvalt

®® )

Mitte kasutada, kui pakend on vigastatud

':)o Ringlussevdetav pakend

Rx Only  Kasutada retsepti alusel

MR-tingimuslik

c € 0123 CE-margis koos teavitatud asutuse numbriga

Sertifikaadid ja rakendatud standardid

Cochleari MRT-komplekt vastab EU aktiivsete implanteeritavate
meditsiiniseadmete direktiivi 90/385/EMU 1. lisas loetletud
pohinduetele; seda on kontrollitud 2. lisas kirjeldatud
vastavushindamismenetlusega. CE-madrgise lisamine lubati

2019. aastal. c € 0123
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Kasutusest kdrvaldamine

Cochleari MRT-komplekti v3ib kasutusest kdrvaldada tavaliste haigla-/
olmejaatmete hulgas voi kooskdlas kohalike eeskirjadega.
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Cochleari implantaadisiisteemid on kaitstud tihe v6i mitme rahvusvahelise patendiga.
Kaesolevas kasutusjuhendis olev teave vastas valjaandmise hetkel tGele
Siiski véidakse iksikasju ette teatamata muuta.

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, AutoNRT, Autosensitivity, Beam, Bring Back the Beat, Button, Carina,
Cochlear, BIFE, 77177, 2220, Cochlear SoftWear, Codacs, Contour, Contour Advance,

Custom Sound, ESPrit, Freedom, Hear now. And always, Hugfit, Hybrid, Invisible Hearing, Kanso, MET,
MicroDrive, MP3000, myCochlear, mySmartSound, NRT, Nucleus, Outcome Focused Fitting, Off-Stylet,
Slimline, SmartSound, Softip, SPrint, True Wireless, elliptiline logo ja Whisper on ettevotte Cochlear
Limited kaubamargid voi registreeritud kaubamargid. Ardium, Baha, Baha SoftWear, BCDrive, Dermalock,
EveryWear, SoundArc, Vistafix ja WindShield on ettevotte Cochlear Bone Anchored Solutions AB
kaubamargid voi registreeritud kaubamargid
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