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Informacje na temat tego przewodnika

Informacje na temat tego przewodnika

Niniejsza instrukcja dotyczy implantéw slimakowych Nucleus® firmy Cochlear™. Jest przeznaczona dla:
specjalistycznego personelu medycznego przygotowujgcego i wykonujgcego badania MR,
+ lekarzy kierujacych uzytkownikéw implantéw slimakowych Nucleus firmy Cochlear na
badania MRI,
uzytkownikéw implantéw slimakowych Nucleus firmy Cochlear i/lub ich opiekundw.
Niniejsza instrukcja zawiera informacje dotyczace bezpieczenstwa wykonywania badan MRI u
uzytkownikéw implantéw slimakowych Nucleus firmy Cochlear.

Wykonywanie bada MRI w warunkach innych niz przedstawione w niniejszej instrukcji moze
skutkowac powaznymi obrazeniami ciata pacjenta lub uszkodzeniem urzadzenia.

Ze wzgledu na ryzyko zwigzane z poddawaniem pacjentéw z implantowanymi wyrobami
medycznymi badaniom MRI nalezy koniecznie przeczytac i przyswoi¢ sobie podane tu wytyczne,
a nastepnie postepowac zgodnie z nimi. Pozwoli to zapobiec potencjalnym obrazeniom ciata
pacjenta i/lub uszkodzeniu urzadzenia.

Oprocz niniejszej instrukcji nalezy zapoznac sie ze stosownymi dokumentami dostarczonymi
z implantami slimakowymi Cochlear Nucleus, takimi jak instrukcja dla lekarzy i broszura z waznymi
informacjami.

Wiecej informacji mozna uzyskac¢, wchodzac na strone www.cochlear.com/mri lub kontaktujgc sie
z lokalnym biurem firmy Cochlear. Numery kontaktowe podano na tylnej stronie oktadki niniejszej
instrukji.

Symbole wykorzystywane w niniejszym dokumencie

[N
a Uwaga: wazna informacja lub porada.

A Przestroga: szczegdlny sposéb postepowania zapewniajacy bezpieczenstwo
i skutecznos¢. Niebezpieczeristwo uszkodzenia urzadzenia.

Ostrzezenie: potencjalne zagrozenie bezpieczenstwa i mozliwos¢ wystapienia
powaznych reakdji niepozadanych. Niebezpieczeristwo obrazen ciata.
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Przygotowanie do badania MRI

Przygotowanie do badania MRI

Niniejsze wytyczne dotyczg implantéw slimakowych Nucleus firmy Cochlear i stanowig uzupetnienie
innych informacji na temat badan MRI podanych przez producenta aparatu MRI lub protokotéw
obowigzujgcych w placéwce wykonujacej tego typu badania. Przed badaniem MRI uzytkownicy
implantéw powinni skonsultowac sie ze swoim lekarzem.

Badania niekliniczne wykazaty, ze osoby z implantami slimakowymi Nucleus firmy
Cochlear moga by¢ warunkowo poddawane obrazowaniu MR. Pacjent z implantem

"!ls slimakowym Nucleus firmy Cochlear moze by¢ poddawany badaniu MRI po spetnieniu
warunkéw wymienionych w tym dokumencie. Niespetienie tych warunkéw moze
prowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta.

Wspotpraca pomiedzy specjalistami

Przygotowanie pacjenta do badania, a nastepnie wykonanie samego badania MR u uzytkownikéw
implantéw wymaga wspotpracy miedzy specjalistg ds. tego typu urzadzen i/lub lekarzem
wszczepiajgcym implanty slimakowe, lekarzem kierujgcym na badanie i radiologiem lub technikiem MR.

+ Specjalista ds. implantéw slimakowych - osoba posiadajgca informacje o rodzaju implantu
i dozwolonych parametrach badania MRL

» Lekarz kierujgcy na badanie - lekarz posiadajacy informacje o obszarze wymagajacym
badania MRI oraz wymaganych danych diagnostycznych, podejmujacy decyzje o tym, czy
usuniecie magnesu implantu przed badaniem MRI jest konieczne. Konsultuje sie z lekarzem
wszczepiajgcym implant w kwestiach wymienionych w czesci Klasyfikacja do badania MRI na
stronie 7.

» Lekarz wszczepiajacy implant - na prosbe lekarza kierujgcego na badanie chirurgicznie
usuwa magnes implantu i zastepuje go zatyczkg niemagnetyczng lub kaseta
niemagnetyczng. Po zakoriczeniu badania MRI lekarz wszczepiajgcy implant umieszcza
w nim nowy zapasowy sterylny magnes lub kasete z magnesem zamiennym.

» Radiolog lub technik MRI - osoba dobierajgca parametry badania i utozenie pacjenta do
badania MRI. Doradza uzytkownikowi implantu podczas badania MRI.
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Przygotowanie do badania MRI

Klasyfikacja do badania MRI

Aby ustali¢, czy u pacjenta z wszczepionym implantem slimakowym Nucleus firmy Cochlear mozna
wykonac badanie MRI, trzeba najpierw zidentyfikowa¢ model implantu. Patrz Cechy identyfikacyjne na
stronie 15. Po zidentyfikowaniu modelu implantu nalezy sprawdzi¢, czy posiadajacy go uzytkownik
moze byc¢ bezpiecznie poddany obrazowaniu MRI; informacje dotyczace bezpieczenstwa MRI
znajduja sie w czesci Bezpieczne wykonywanie badar MRI na stronie 18.

Lekarze kierujgcy uzytkownikéw implantéw Nucleus firmy Cochlear na badania MRI musza:

+ Posiadac wiedze na temat zagrozen zwigzanych z badaniem MRI i poinformowac o nich
pacjenta. Patrz Zagrozenia zwigzane z wykonywaniem badar MRI u pacjentow z implantami
Nucleus firmy Cochlear na stronie 8.

+ Posiadac wiedze na temat warunkéw wykonywania badania MRI i upewni¢ sie, ze badanie
tego typu jest uzasadnione. Patrz Bezpieczne wykonywanie badan MRI na stronie 18.

Nalezy takze wzig¢ pod uwage:
- Czas, jaki uptynat od zabiegu wszczepienia implantu do badania MRIL.

- Wiek i ogdlny stan zdrowia uzytkownika implantu, a takze czas rekonwalescencji po
zabiegu wszczepienia magnesu implantu lub mozliwym urazie.

- Obecnos¢ lub mozliwos$¢ powstania tkanki bliznowatej w miejscu umieszczenia magnesu
implantu.

« Implant slimakowy Nucleus firmy Cochlear tworzy zaciemnienie na obrazie MR w poblizu
implantu, powodujac utrate informacji diagnostycznych. Nalezy zapoznac sie z tabelami
zawierajgcymi rozmiary odpowiednich artefaktdw, ktére znajdujg sie w rozdziale Zaktdcenia
i znieksztatcenia obrazu na stronie 25.

- Ewentualna potrzeba usuniecia magnesu implantu, jesli obrazowany obszar znajduje sie
w miejscu wszczepienia implantu. Jesli zajdzie taka potrzeba, przed badaniem MRI
nalezy skierowac pacjenta do odpowiedniego lekarza, ktéry wykona zabieg usuniecia
magnesu.
«  Sprawdzi¢, czy pacjent posiada jakiekolwiek inne wszczepione wyroby medyczne (zaréwno
aktywne, jak i nieaktywne, ale pozostawione w ciele pacjenta).
Jesli tak, przed wykonaniem badania MRI nalezy sprawdzi¢, czy pacjent moze zostac
poddany badaniu.
- Podczas przeprowadzonej przez firme Cochlear oceny interakcji implantéw opisanych
w niniejszej instrukgji z innymi znajdujgcymi sie w poblizu wszczepionymi urzadzeniami
podczas badania MRI nie stwierdzono ryzyka nagrzania sie implantu slimakowego.
« W przypadku badan MRI o sile pola 1,5 T lub 3 T nalezy zadecydowac, czy wymagane jest
usuniecie magnesu implantu lub uzycie zestaw do badania MRI. Patrz Magnes implantu -
warunki badania MRI na stronie 18.

- Jesli przed badaniem MRI konieczne jest usuniecie magnesu implantu, nalezy skierowac
pacjenta do odpowiedniego lekarza, ktéry wykona zabieg.

- Jesliwymagane jest uzycie zestawu do badania MR, nalezy zaopatrzy¢ sie w niego przed
przystapieniem do badania. Aby zamadwic zestaw do badania MR, nalezy skontaktowac
sie z najblizszym biurem lub oficjalnym dystrybutorem firmy Cochlear.
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Zagrozenia zwigzane z wykonywaniem badan MRI u pacjentéw z implantami Nucleus firmy Cochlear

Zagrozenia zwigzane z wykonywaniem badan
MRI u pacjentéw z implantami Nucleus firmy
Cochlear

W przypadku nieprzestrzegania informacji dotyczacych bezpieczenstwa MRI obowigzujacych dla
wszczepionych urzadzen, potencjalne zagrozenia obejmuija:

Przemieszczenie sie urzgdzenia

Skanowanie z uzyciem parametréw niezgodnych z niniejszymi zaleceniami moze
spowodowac przemieszczenie sie urzadzenia lub magnesu implantu podczas badania MR,
co moze doprowadzi¢ do obrazen skory lub tkanki.

Uszkodzenie urzadzenia

Ekspozycja urzadzenia na pole magnetyczne aparatu MRI o sile przekraczajgcej podane tu
wartosci moze je uszkodzic.

Ostabienie magnesu implantu
- Skanowanie w przypadku statycznych pél magnetycznych o sile przekraczajgcej wartosci
podane w niniejszym dokumencie moze ostabi¢ magnes implantu.
- Nieprawidtowe utozenie pacjenta przed badaniem MRI lub przesunigcie przez niego
gtowy podczas badania moze spowodowac rozmagnesowanie magnesu implantu.

- Konstrukcja magnesu implantu zostata opracowana w oparciu o najnowsze standardy.
Rozmagnesowanie jest mato prawdopodobne przy zachowaniu utozenia pacjenta
zgodnie z ponizszymi wytycznymi.

Odczuwanie dyskomfortu

Badanie MRI przy uzyciu parametréw o wartosciach przekraczajgcych podane w niniejszym
dokumencie moze spowodowac, ze pacjent bedzie stysze¢ dzwieki badz hatas i/lub
odczuwac bol.

Wzrost temperatury implantu

Nalezy przestrzegac podanych w niniejszym dokumencie zalecanych wartosci wspoétczynnika
absorpcji swoistej (SAR), co zapobiegnie zagrazajacemu bezpieczenstwu pacjenta wzrostowi
temperatury implantu.

Artefakt obrazu

- Implant slimakowy Nucleus firmy Cochlear tworzy zaciemnienie na obrazie MR w poblizu
implantu, powodujac utrate informacji diagnostycznych.

- W razie obrazowania obszaru znajdujgcego w poblizu implantu nalezy rozwazy¢
usuniecie magnesu, gdyz obecnos¢ magnesu moze obnizy¢ jakos¢ obrazu MR.

Wytyczne dotyczace badan MR



Zagrozenia zwigzane z wykonywaniem badan MRI u pacjentéw z implantami Nucleus firmy Cochlear

Uwagi dotyczgce usuwania magnesu implantu

Jesli konieczne jest usuniecie magnesu implantu przed badaniem MRI, usuniecie magnesu implantu,
wykonanie badania MRI, a nastepnie umieszczenie magnesu zamiennego musza byc¢ ze sobg Scisle
skoordynowane, co wymaga wspotpracy miedzy specjalistami.

Jesli badanie MRI oraz zabiegi wyjecia magnesu i wtozenia go z powrotem majg zostac¢ wykonane

tego samego dnia, wgtebienie magnesu moze pozostac puste. Patrz Magnes implantu - warunki
badania MRI na stronie 18.

Jesli wykonywanie badant MRI jest wymagane przez dtuzszy okres oraz zachodzi potrzeba usuniecia
magnesu, mozna go zastapic (w sterylnym srodowisku chirurgicznym) zatyczkg lub kasetg
niemagnetyczng. Kaseta lub zatyczka niemagnetyczna zapobiega zarastaniu toza implantu tkanka
wioknistg po usunieciu magnesu. Tkanka ta mogtaby utrudni¢ pézniejsze ponowne umieszczenie
magnesu implantu.

Ostrzezenie: aby zminimalizowac ryzyko infekcji lub narastania tkanki wiéknistej w obrebie toza implantu, nie
nalezy pozostawiac¢ kieszonki magnesu pustej, jesli badania MRI maja by¢ przeprowadzane przez kilka dni.
Kasete z magnesem lub magnes implantu nalezy zastapic kaseta lub zatyczkg niemagnetyczng.

Plytka cewki implantu serii CI600 Wyjmowany magnes implantu serii
z kasetg z magnesem w kieszonce CI500 w kieszonce magnesu implantu

Ilustracja 1: Implanty serii CI600 i CI500 z wyjmowanym magnesem

ﬁ Przestroga: zatyczki niemagnetyczne do implantéw serii CI500 réznig sie rozmiarem od zatyczek

niemagnetycznych do implantéw serii CI24RE i starszych implantéw. Nalezy zastosowac¢ whasciwg zatyczke
niemagnetyczng.
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Zagrozenia zwigzane z wykonywaniem badan MRI u pacjentéw z implantami Nucleus firmy Cochlear

Po umieszczeniu kasety lub zatyczki niemagnetycznej badania MRI mozna wykonywac zaréwno przy
sile 1,5T, jak i 3 T bez potrzeby bandazowania lub stosowania zestawu do badania MR.

A Uwaga: w przypadku usunigcia magnesu uzytkownik moze nosic¢ dysk podtrzymujacy firmy Cochlear, ktéry
podtrzymuje cewke procesora dZzwieku. Dyski podtrzymujgce mozna naby¢ w firmie Cochlear.

Gdy badania MRI nie sg juz konieczne, kaseta lub zatyczka niemagnetyczna jest wyjmowana
i zastepowana nowg kasetg z magnesem zamiennym lub zapasowym sterylnym magnesem.

Kaseta i zatyczka niemagnetyczna, kaseta z magnesem zamiennym i zapasowy sterylny magnes
zamienny sg dostarczane oddzielnie w sterylnych opakowaniach. Sg to wyroby jednorazowego
uzytku.
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Przygotowanie do wykonywania badarn MRI

Przygotowanie do wykonywania badan MRI

Wszystkie elementy zewnetrzne systemu implantu Cochlear (np. procesory dzwieku,
piloty zdalnego sterowania i powigzane akcesoria) stanowig zagrozenie w srodowisku
MRI. Przed wejsciem do pomieszczenia, w ktérym znajduje sie aparat MRI, pacjent musi
zdja¢ wszystkie zewnetrzne elementy uzywanego systemu implantu Cochlear.

Pacjent z jednym lub dwoma implantami Nucleus firmy Cochlear moze by¢ bezpiecznie skanowany
w systemie MR, jesli spetnione zostang warunki zawarte w niniejszej instrukgji.

Kwestie wymagajace potwierdzenia przed skanowaniem:

Identyfikacja modelu implantu. Patrz Identyfikacja implantu slimakowego Nucleus firmy
Cochlear na stronie 14.

- Wiecej informacji na temat uzytkownikéw obustronnie zaimplantowanych mozna
znalez¢ w czesci Uzytkownicy obustronnie zaimplantowani na stronie 12.

Stwierdzono, ze wykonanie badania MRI bedzie miato warto$¢ diagnostyczng nawet
pomimo wystepujgcego na obrazie artefaktu. Patrz Zakfdcenia i znieksztatcenia obrazu na
stronie 25.

W przypadku badarn MRI obszaréw oddalonych od miejsca wszczepienia implantu takze
nalezy przestrzegac informacji dotyczacych bezpieczeristwa MRI dla modelu implantu
uzytkownika. Patrz Wykonywanie badania MRI na stronie 12.

W przypadku zalecenia lekarza, by wykona¢ badanie MRI bez magnesu implantu, magnes
ten nalezy chirurgicznie usungc¢. Patrz Przygotowanie do badania MRI na stronie 6.

W przypadku badar wykonywanych przy sile pola 1,5 T u uzytkownikéw implantéw serii
CI500, CI24RE, CI24R, CI24M i CI22M bez usuwania magnesu nalezy uzywac zestawu do
badania MR firmy Cochlear. Przed badaniem MRI nalezy zapoznac sie z dotgczonym do
zestawu do badania MR Przewodnikiem uZytkownika zestawu do badania MR firmy
Cochlear, aby dowiedzie¢ sie, jak uzywac zestawu do badania MR. Patrz Tabela 6: Magnes
implantu - warunki badania MRI na stronie 18.

W zestaw do badania MRI nalezy zaopatrzy¢ sie przed przystapieniem do badania.

Aby zamoéwic zestaw do badania MRI, nalezy skontaktowac sie z najblizszym biurem lub
oficjalnym dystrybutorem firmy Cochlear.

W przypadku badart MRI o sile pola 1,5 T lub 3 T u uzytkownikéw implantéw serii CI600 nie
jest konieczne bandazowanie gtowy, nawet gdy magnes nie zostat usuniety.

Niepotrzebne uzycie opaski lub usztywniacza w przypadku implantu serii CI600 spowoduje
zwiekszenie ucisku i pogtebi dyskomfort pacjenta.
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Przygotowanie do wykonywania badarn MRI

»  Nalezy oméwic z pacjentem to, co moze odczuwac w trakcie badania MRI.
Patrz Komfort pacjenta na stronie 13.
» Nalezy wyjasnic¢ pacjentowi jego utozenie do skanowania.
Patrz Pozycjonowanie pacjenta na stronie 13.
»  Przed wejsciem do pomieszczenia, w ktérym znajduje sie system MRI, nalezy zdja¢ procesor
dzwieku.
Procesor dzwieku stanowi zagrozenie w srodowisku MRL.
ﬁ Uwaga: po zdjeciu procesora dzwieku uzytkownik moze nic nie styszec.

» Nalezy utozy¢ pacjenta w taki sposéb, aby zminimalizowac uczucie dyskomfortu. Patrz
Pozycjonowanie pagjenta na stronie 13.

» Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami w czesci Warunki skanowania i limity wartosci SAR
na stronie 19.

Uzytkownicy obustronnie zaimplantowani

Przestroga: w przypadku pacjentéw, ktérzy posiadaja jeden lub wiecej implantéw slimakowych CI22M bez
wyjmowanego magnesu, badanie MRI jest przeciwwskazane.

Nalezy wzig¢ pod uwage informacje dotyczace bezpieczeristwa MRI odnoszace sie do tego z modeli
implantéw uzytkownika, w przypadku ktérego wymogi dotyczgce ekspozycji na pole magnetyczne sg
najbardziej restrykcyjne.

Wykonywanie badania MRI

Badanie MRI nalezy przeprowadzac z uwzglednieniem informacji dotyczacych bezpieczeristwa MRI
dla modelu implantu wszczepionego pacjentowi.

Nawet jesli pacjent z implantem wymaga badania MRI w miejscu oddalonym od miejsca
wszczepienia implantu, nalezy nadal przestrzegac informacji dotyczacych bezpieczenstwa MRI
obowigzujacych dla modelu implantu uzytkownika. Patrz Identyfikacja implantu slimakowego Nucleus
firmy Cochlear na stronie 14 oraz Bezpieczne wykonywanie badari MRI na stronie 18.
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Przygotowanie do wykonywania badarn MRI

Pozycjonowanie pacjenta
Ze wzgleddw bezpieczeristwa przed umieszczeniem pacjenta w gantry aparatu MRI pacjent
powinien znajdowac sie w pozycji lezacej (ptasko na plecach z twarzg skierowang ku gérze).

Wyréwnac gtowe pacjenta wzgledem osi gantry systemu MRI. Poleci¢ pacjentowi, aby podczas
badania MRI lezat bez ruchu i nie przesuwat gtowy.

ﬁ Przestroga
W przypadku pacjenta, u ktérego nie usunieto magnesu implantu, nalezy sie upewni¢, ze podczas badania
MRI pacjent nie przesuwa sie o wiecej niz 15 stopni (15°) od linii Srodkowej (osi Z) gantry.
Nieprawidtowe utozenie pacjenta przed badaniem MRI moze skutkowac zwiekszeniem momentu sity
oddziatujgcej na implant i wywota¢ bdl albo moze przyczynic sie do rozmagnesowania magnesu implantu.

Komfort pacjenta

Pacjentéw, u ktérych pozostawiono magnes implantu, nalezy poinformowac, ze podczas badania
moga odczuc nieznaczny ruch magnesu implantu oraz opér odczuwalny jako nacisk na skore.

W przypadku urzadzen wymagajacych stosowania zestawu do badania MR taki zestaw zmniejsza
prawdopodobienstwo przesuwania sie magnesu implantu. Uczucie to mozna poréwnac z silnym
uciskaniem skory kciukiem.

Jesli pacjent odczuwa bdl, nalezy skonsultowac sie z jego lekarzem, ktéry podejmie decyzje
0 usunieciu magnesu implantu albo zastosowaniu znieczulenia miejscowego pozwalajgcego
zmniejszy¢ dyskomfort.

Przestroga: przy podawaniu znieczulenia miejscowego nalezy uwazac, aby nie przedziurawi¢ silikonu
implantu.

Nalezy ponadto poinformowac pacjenta, ze podczas badania MRI moze styszec¢ réznego typu
dZwieki.
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Identyfikacja implantu $limakowego Nucleus firmy Cochlear

Identyfikacja implantu slimakowego Nucleus
firmy Cochlear

Model implantu znajduje sie na karcie implantu pacjenta firmy Cochlear.

Jesli pacjent nie ma przy sobie karty implantu pacjenta, rodzaj i model implantu mozna sprawdzi¢
bez ingerencji chirurgicznej. Patrz Identyfikacja implantdw Slimakowych Nucleus firmy Cochlear za
pomocq obrazowania RTG na stronie 14, Wytyczne dotyczqce obrazowania RTG na stronie 14

oraz Cechy identyfikacyjne na stronie 15.

Identyfikacja implantéw Slimakowych Nucleus firmy Cochlear
za pomocg obrazowania RTG

Implanty slimakowe Nucleus firmy Cochlear sg wykonane z metalu i wszczepiane pod skoére za
uchem.

Ilustracja 2: Umiejscowienie implantdw slimakowych Nucleus firmy Cochlear za uchem

Wytyczne dotyczace obrazowania RTG

Obrazowanie RTG w projekcji bocznej przy ustawieniu napiecia i prgdu odpowiednio na wartos¢
70 kV i 3 mAs zapewnia kontrast wystarczajacy do uwidocznienia informacji pozwalajacych na
zidentyfikowanie implantu.

Do identyfikacji implantéw nie zaleca sie stosowania zmodyfikowane] projekgji Stenversa, w ktérej
implanty moga wydawac sie ukosne.

Na obrazie powinny by¢ widoczne cewki anten oraz korpusy implantéw.

Pacjenci z implantami w obu uszach mogg miec¢ rézne modele implantéw. Obrazowanie RTG czaszki
w projekcji bocznej z lampa ustawiong wzgledem czaszki pod katem 15 stopni spowoduje
przesuniecie implantéw na obrazie, umozliwiajgc uwidocznienie informacji pozwalajgcych na ich
zidentyfikowanie.

14 Wytyczne dotyczace badan MR



Identyfikacja implantu $limakowego Nucleus firmy Cochlear

Cechy identyfikacyjne

Cechy pozwalajace na identyfikacje implantéw Nucleus firmy Cochlear na obrazach RTG
przedstawiono na kolejnych stronach. Inne modele implantéw mogg mie¢ inne cechy
identyfikacyjne.

Implanty Nucleus serii CI600 i CI500 firmy Cochlear”

Implanty Cochlear Nucleus serii CI600 - CI612, C1622, C1624 i C1632 oraz serii CI500 - CI512, C1522,
CI532 i ABI541 - nie posiadajg znakéw nieprzepuszczajgcych promieniowania.

Implanty serii CI600 i CI500 mozna zidentyfikowa¢ w badaniu RTG na podstawie ksztattu implantu
i wygladu ukfadu elektronicznego. Jesli wymagane sg dodatkowe dane implantu, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Cochlear, ktéry przekaze instrukcje dotyczace ustalenia
nastepujacych informacji:

+ producent,

+ model,

+roku produkgji.

W implantach Nucleus serii CI600 i CI500 firmy Cochlear uktad elektroniczny jest identyczny.
Unikalnym identyfikatorem implantéw serii CI600 jest ksztatt magnesu i trzy otwory w sgsiedztwie
magnesu, jak pokazano w tabeli ponizej.

Obraz RTG implantu Obraz RTG implantu . . )
serii CI600 serii CI500 Wlngizaney iy il aiser

1. Trzy otwory w sgsiedztwie magnesu

2. Ksztatt magnesu

3. Okragly ksztatt po stronie wyjscia
cewki uktadu elektronicznego

4. Grupa ztaczy przewodowych
widoczna z obu stron uktadu
elektronicznego

5. Kwadratowy korpus implantu

Tabela 1: Identyfikacja implantow serii CI600 i CI500 na podstawie ich ksztaftu i uktadu elektronicznego

“ Nie wszystkie produkty sa dostepne w sprzedazy we wszystkich krajach. W celu uzyskania informacji o produktach
nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Cochlear.
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Identyfikacja implantu $limakowego Nucleus firmy Cochlear

Implanty Slimakowe Nucleus serii CI24RE, CI24R, CI24M i CI22M firmy Cochlear

Implanty slimakowe Nucleus firmy Cochlear, ktére mozna zidentyfikowac na podstawie
nadrukowanych znakéw nieprzepuszczajgcych promieniowania, to:

+ Seria CI24RE - C1422, CI24REH (Hybrid L24), CI24RE (CA), CI24RE (CS), CI24RE (ST)
+ Seria CI24R - CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)
+  Seria CI24M - CI24M, CI 11+11+2M i ABI24M
« Implanty serii CI22M - CI22M
Na kazdym implancie umieszczone sa trzy ciggi znakdw nieprzepuszczajacych promieniowania.
1. Pierwszy znak wskazuje producenta - ,C" oznacza firme Cochlear Limited.

2. Drugi (Srodkowy) znak wskazuje model implantu.

3. Trzeci znak wskazuje rok produkcji. Aby okresli¢ rok produkcji implantu, nalezy skontaktowac
sie z lokalnym przedstawicielem firmy Cochlear.

Umiejscowienie drugiego (Srodkowego) .
. i S " Znaki nieprzepuszczalne
Model implantu ciggu znakéw nieprzepuszczajgcych PN :
promieniowania dla promieniowania
Cl422 13
CI24REH (Hybrid L24) 6
CI24RE (CA) 5
CI24RE (CS) 7
CI24RE (ST) 4

Tabela 2: Implanty serii CI24RE oznaczone znakami nieprzepuszczalnymi dla promieniowania

Umiejscowienie drugiego (Srodkowego)
Model implantu ciggu znakéw nieprzepuszczajacych
promieniowania

Znaki nieprzepuszczalne
dla promieniowania

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

Tabela 3: Implanty serii CI24R oznaczone znakami nieprzepuszczalnymi dla promieniowania

16 Wytyczne dotyczace badan MR



Identyfikacja implantu $limakowego Nucleus firmy Cochlear

Model implantu

Umiejscowienie drugiego
(Srodkowego) ciggu znakéw
nieprzepuszczajacych
promieniowania

Znaki
nieprzepuszczalne dla
promieniowania

Cl24aM

CI11+11+2M

ABI24M

Tabela 4: Implanty serii

CI24M oznaczone znakami nieprzepuszczalnymi dla promieniowania

Model implantu

Umiejscowienie drugiego
(Srodkowego) ciggu znakéw
nieprzepuszczajacych
promieniowania

Znaki
nieprzepuszczalne dla
promieniowania

CI22M z
wyjmowanym
magnesem

CI22M bez
wyjmowanego magnesu

Llub]

Tabela 5: Implanty serii CI22M oznaczone znakami nieprzepuszczalnymi dla promieniowania
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Bezpieczne wykonywanie badan MRI

Bezpieczne wykonywanie badan MRI

Magnes implantu - warunki badania MRI

W przypadku niektérych modeli implantu i sit pola systemu MR wymagane jest obandazowanie pacjenta
przy pomocy zestawu do badania MR lub chirurgiczne usuniecie magnesu implantu. Informacje na
temat kazdego z modeli implantu Nucleus firmy Cochlear zawiera Tabela 6 na stronie 18.

W przypadku badari MRI o sile pola 1,5 T lub 3 T u uzytkownikéw implantéw serii CI600 nie jest
konieczne bandazowanie gtowy, nawet gdy magnes nie zostat usuniety.

Niepotrzebne uzycie opaski lub usztywniacza w przypadku implantu serii CI600 spowoduje
zwiekszenie ucisku i pogtebi dyskomfort pacjenta.

Sita pola Wyjmowanie Hiymadany
L A zestaw do
Rodzaj implantu aparatu magnesu implantu badania MR
MRI () Tak/Nie adania’
Tak/Nie
Implanty serii CI600
15
Cle12, C1622, C1624, C1632 Nie Nie
3
Implanty serii CI500
1,5 Nie Tak
CI512, CI1522, CI532, ABI541
3 Tak Nie
Implanty serii CI24RE
C1422, CI24REH (Hybrid L24), CI24RE 15 Nie Tak
(CA), CI24RE (ST) 3 Tak Nie
Implanty serii CI24R i CI24M
CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST), 15 Nie Tak
CI24M, ABI24M 3 Tak Nie
1,5 Nie Tak
CI11+11+2M
3 Badanie MRI jest przeciwwskazane
Implanty serii CI22M
1,5 Nie Tak
CI22M z wyjmowanym magnesem
3 Badanie MRI jest przeciwwskazane
15
CI22M bez wyjmowanego magnesu Badanie MRI jest przeciwwskazane
3

Tabela 6: Magnes implantu - warunki badania MRI

Wytyczne dotyczace badan MR



Bezpieczne wykonywanie badan MRI

Warunki skanowania i limity wartosci SAR

Informacje dotyczace bezpieczenstwa MRI zawarte w tej instrukcji dotycza wytgcznie poziomych
aparatéw MRI o sile 1,5 T3 T (z gantry zamknietym lub otwartym) i spolaryzowanym kotowo (CP)
polem RF oraz czasu aktywnego skanowania wynoszacego maksymalnie 60 minut.

Ostrzezenie: badania MRI w polu o sile 3 T nalezy wykonywac w trybie kwadraturowym lub trybie CP dla cewki
nadawczej RF. Uzywanie trybu wielokanatowego moze wywota¢ miejscowy wzrost temperatury powyzej
bezpiecznego limitu.

Wszystkie skany nalezy przeprowadzac zgodnie z okreslonymi limitami SAR dla danego implantu.

Kwestie wymagajgce rozwazenia przed skanowaniem:

Cewki nadawczo-odbiorcze do badan gtowy i catego ciata moga byc¢ bezpiecznie stosowane
przy zachowaniu zalecanych limitéw wartosci SAR. Nalezy zapoznac sie z informacjami
dotyczacymi bezpieczenstwa MRI i tabelg zalecanych limitéw wartosci SAR, ktére znajduja sie
na kolejnych stronach w tej czesci.

Cewki nadawczo-odbiorcze lokalnych fal cylindrycznych mogga by¢ bezpiecznie stosowane
bez ograniczen SAR pod warunkiem, ze odlegto$¢ pomiedzy catym implantem a koricem
cewki RF odbierajagcej fale lokalne jest co najmniej réwna jej promieniowi.

Aby zapewni¢ pacjentom z implantami slimakowymi bezpieczeristwo podczas badania MR],
nalezy uzywac wytacznie cewek odbierajacych tylko lokalne fale cylindryczne RF pod
warunkiem, ze nie zostaty przekroczone limity wartosci SAR dla cewki nadawczej.

Cewka RF odbierajagca tylko lokalne fale ptaskie (fale ptaskie spolaryzowane liniowo) powinna
znajdowac sie w odlegtosci wiekszej niz 10 cm od implantu slimakowego.

Najdtuzszy dopuszczalny czas badania MRI to 60 minut ciggtego skanowania,

z uwzglednieniem limitéw wartosci SAR podanych w niniejszej czesci.

Ilustracja 3: Lokalizacje pozydji orientacyjnych

Pozycja orientacyjna
40 cm blizej niz 40 cm od
czubka gtowy

Pozycja orientacyjna
réwno lub dalej niz
40 cm od czubka gtowy
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Bezpieczne wykonywanie badan MRI

Implanty serii CI600

Limit $redniej

Limit Sredniej wartosci
SAR dla catego ciata

ey wartosci SAR dla (W/kg)
. I dopus;_czalny glowy (W/kg)
Rodzaj alpaarpaot: prgégtrlzeenr:ny Lokalizacja pozycji
implantu MRI (T) pola Przy uzyciu orientacyjnej
cewki nadawczo-
magngrt/ycznego odbiorczej do <40 cm >40 cm
(T/m) badar gtowy od czubka | od czubka
gtowy gtowy
Cle12
Cl622
1,5 20 <2 <1 <2
Cle24
Cle32
Cle12 <0,5
Cl622 <0,4
3 20 <1 <1
Cle24 <04
1632 <04

Tabela 7: Informacje dotyczqce bezpieczeristwa MRI i zalecane limity wartosci SAR dla implantdw serii CI600
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Bezpieczne wykonywanie badan MRI

Implanty serii CI500

Limit Sredniej

Limit Sredniej wartosci
SAR dla catego ciata

Maksymalny = |\ 2 to¢ci SAR dla (W/kg)
i I dopus;czalny glowy (W/kg)
Rodzaj tta pola gradient Lokalizacja pozycji
implantu aparatu przestrzenny Przy uzyciu orientacyjnej
bl ma ng'? I? neao cewki nadawczo-
9 T/y zneg odbiorczej do <40 cm >40 cm
(T/m) badan gtowy od czubka | od czubka
gtowy gtowy
CI512
CI522
1,5 20 <2 <1 <2
CI532
ABI541
CI512 <0,5
C1522 <04
3 20 <1 <1
CI532 <04
ABI541 <0,5

Tabela 8: Informacje dotyczqce bezpieczerstwa MRI i zalecane limity wartosci SAR dla implantéw serii CI500

Wytyczne dotyczace badan MR
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Bezpieczne wykonywanie badan MRI

Implanty serii CI24RE

Limit Sredniej

Limit Sredniej wartosci
SAR dla catego ciata

O'IV(');'ESS&TZZ'I% wartosci SAR dla (W/kg)
. ) gtowy (W/kg)
) Rodzaj g';ifg: prgggg,lzeen:ny o Lokalizacja pozycji
implantu Przy uzyciu orientacyjnej
b0 P:) ke cewki nadawczo-
magnt_er/ycznego odbiorczej do <40 cm 240 cm
(T/m) badan gtowy od czubka | od czubka
gtowy gtowy
Cl422
CI24REH
(Hybrid L24) 15 20 <2 <1 <2
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)
Cl422
CI24REH
(Hybrid L24) 3 20 <1 <0,5 <1
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)

Tabela 9: Informacje dotyczqce bezpieczeristwa MRI i zalecane limity wartosci SAR dla implantow serii CI24RE
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Bezpieczne wykonywanie badan MRI

Implanty serii CI24R i CI24M

Limit Sredniej

Limit Sredniej wartosci
SAR dla catego ciata

O'I"(')?)'Essf:‘zﬂlm wartosci SAR dla (W/kg)
; Sita pola gradient giioy ey R -
_Rodzaj aparatu przestrzenny . Lokalizacja pozyciji
implantu MRI (T) ola Przy uzyciu orientacyjnej
- ngt T cewki nadawczo-
9 (T/)r,n) 9 odbiorczej do <40 cm >40 cm
badan gtowy od czubka | od czubka
gtowy gtowy
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 15 20 <2 <1 <2
CI24M
ABI24M
CI11+11+2M 1,5 20 <1 <0,5 <1
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 3 20 <1 <0,5 <1
CI24M
ABI24M
CI11+11+2M 3 Badanie MRI jest przeciwwskazane

Tabela 10: Informacje dotyczqce bezpieczeristwa MRI i zalecane wartosci limitéw SAR dla implantdw serii CI24R i CI24M

Wytyczne dotyczace badan MR
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Bezpieczne wykonywanie badan MRI

Implanty serii CI22M

Limit Sredniej

Limit Sredniej
wartosci SAR dla

cli\g?)tss);r?z?l?\); wartosci SAR dla | catego ciata (W/kg)
Rodzaj Sita pola gradient glowy (Wrkg) Lokalizacja pozycj
implantu ?\ﬁSﬁ%l Prze:’to"lz‘_j‘enny Przy uzyciu orientacyjnej
cewki nadawczo-
magn(c_ertlﬁinego odbiorczej do <42(;:m 243(;:m
badari gtowy czubka | czubka
gtowy gtowy
CI22M z 1,5 20 <2 <1 <2
wyjmowanym
magnesem 3 Badanie MRI jest przeciwwskazane
CI22M bez 1.5
wyjmowanego Badanie MRI jest przeciwwskazane
magnesu 3

Tabela 11: Informacje dotyczqce bezpieczenstwa MRI i zalecane limity wartosci SAR dla implantéw serii CI22M
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Zaktécenia i znieksztatcenia obrazu

Zaktdcenia i znieksztatcenia obrazu

Implant slimakowy Nucleus firmy Cochlear tworzy na obrazie MRI zaciemnienie w poblizu implantu,
powodujac utrate informacji diagnostycznych.

W przypadku obrazowania obszaru znajdujgcego w poblizu implantu nalezy rozwazy¢ usuniecie
magnesu, gdyz jakos¢ obrazowania MRI przy obecnosci magnesu moze byc¢ nizsza.

Jesli przed badaniem MRI konieczne jest usuniecie magnesu implantu, nalezy skierowa¢ pacjenta do
odpowiedniego lekarza, ktéry wykona zabieg.

Wyniki dotyczace maksymalnej, mierzonej od srodka implantu wielkosci artefaktu na obrazach
przedstawione w Tabela 13 i Tabela 14 na stronie 26 uzyskano podczas skanowania o sile 1,5 T

i 3Tz uzyciem sekwencji z redukcjg artefaktéw pochodzacych od obiektéw metalowych (ang. Metal
Artefact Reduction Sequence, MARS). Do uzyskania artefaktéw o rozmiarach podanych na kolejnych
stronach uzyto parametrow sekwencji MARS wyszczegdlnione w Tabela 12 na stronie 25.

Wielkos¢ artefaktu mozna zmniejszy¢, dobierajgc odpowiednio parametry skanowania.

Sekwencja TSE MARS
Sekwencja:

15T 3T
Czas echa (TE) [ms] 17 50
Czas repetycji (TR) [ms] 2375 4000
Kat odchylenia . 920 920
namagnesowania [°]
Szerokos¢ pasma na piksel
[Hz/piksel] 319 /81
Szerokosc pasma [kHz] 82 200

Tabela 12: Ustawienia parametréw sekwencji MARS
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Obrazy artefaktéw w Tabela 13 i Tabela 14 na stronie 26 sg charakterystyczne dla najwiekszej liczby
obrazéw uzyskanych w projekgji osiowej w przypadku wszystkich implantéw. Rozmiary artefaktow dla
poszczegolnych modeli implantéw sg wyszczegolnione w Tabela 15 na stronie 27 i Tabela 16 na
stronie 28.

W przypadku uzytkownikéw z implantami w obu uszach pokazane w Tabela 13 i Tabela 14 na stronie
26 artefakty widoczne sg na obrazie po przeciwnej stronie gtowy. Moze wystapic¢ pewne
rozciggniecie artefaktu pomiedzy implantami.

Pozostawiony

‘magnes Magnes |mp|antu + Magnes implantu
implantu usztywniacz usuniet
(tylko implanty magnetyczny &y
serii CI600)

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

Tabela 13: Maksymalna rozpietosc artefaktu przy sile pola 1,5 T w przypadku wszystkich rodzajow implantéw

Pozostawiony

magnes Magnes implantu
implantu usuniety
(tylko implanty
serii CI600)

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

Tabela 14: Maksymalna rozpietosc artefaktu przy sile pola 3 T w przypadku wszystkich rodzajow implantéw
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Zaktécenia i znieksztatcenia obrazu

Maksymalny promien artefaktu
(z sekwencjg MARS)

i [cm/cale]
Rodzaj iI*ZrPaOtI:
implantu NFI)RI M Pozostawiony magnes Implant z
implantu kasetg niemagnetyczng
Projekcja osiowa Projekcja osiowa
Implanty serii CI600
1612, C1622, 1,5 69/27 29711
Cle24, Cle32 3 6,4/2,5 29/11

Tabela 15: Wymiary artefaktow w przypadku implantow serii CI600

Wytyczne dotyczace badan MR
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Zaktécenia i znieksztatcenia obrazu

Maksymalny promien artefaktu
(z sekwencja MARS)

i [cm/cale]
Rodzaj Sita pola
implantu aparatu Z magnesem implantu + imol .
MRI (T) usztywniacz magnetyczny Magnes implantu usuniety
Projekcja osiowa Projekcja osiowa
Implanty serii CI500
1512, CI522, 15 12,4749 29711
(532, ABIS41 3 Nie dotyczy' 29/1,1
Implanty serii CI24RE
Cl422, CI24REH 15 1,3/44 2,6/1,0
(Hybrid L24)
CI24RE (CA), 3 Nie dotyczy' 25/1,0

CI24RE (ST)

Implanty serii CI24R

CI24R (CA), 1,5 11,3/44 26/1,0
CI24R (CS),
CI24R (ST) 3 Nie dotyczy' 25/1,0

Implanty serii CI24M

1,5 11,3/44 2,8/1,1
CI24M, ABI24M

3 Nie dotyczy" 25/10

1,5 11,3/44 28711
CI11+11+2M

3 Badanie MRI jest przeciwwskazane

Implanty serii CI22M

Cl22M z 15 11,3/44 48/19
wyjmowanym

magnesem 3 Badanie MRI jest przeciwwskazane
CI22M bez 1,5

wyjmowanego Badanie MRI jest przeciwwskazane
magnesu 3

Tabela 16: Wymiary artefaktéw w przypadku implantdw serii CI500, CI24RE, CI24R, CI24M i CI122M

" Przed badaniem MRI o sile 3 T nalezy chirurgicznie usuna¢ magnes implantu.
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Uwagi dotyczace czynnosci po wykonaniu badania MRI

Uwagi dotyczgce czynnosci po wykonaniu
badania MRI

Magnes implantu nie zostat usuniety

Jesli zachodzi taka potrzeba, usurn zawartos¢ zestawu do badania MR z gtowy pacjenta po
opuszczeniu przez niego sali badar MRI. Wszystkie instrukcje i ostrzezenia mozna odnalez¢
ew Przewodniku uzytkownika zestawu do badania MR Cochlear dostarczonym wraz zestawem do
badania MRI. Popro$ pacjenta o zatozenie na gtowe procesora dZwieku i jego wigczenie.
Sprawdz, czy:
« procesor dzwieku jest prawidtowo umieszczony,
pacjent nie odczuwa dyskomfortu,
dzwiek odbierany jest prawidtowo.

Jesli pacjent odczuwa dyskomfort lub dzwiek odbierany jest nieprawidtowo, albo wystepujg problemy
z umieszczeniem procesora dzwieku, popro$ pacjenta, aby jak najszybciej zwrdcit sie o pomoc do
swego klinicysty.

Magnes implantu zostat usuniety

Patrz Uwagi dotyczgce usuwania magnesu implantu na stronie 9.
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Oswiadczenie prawne

Oswiadczenie prawne

Oswiadczenia zawarte w niniejszym dokumencie sg prawdziwe i poprawne na dzien publikacji. Dane
techniczne mogg jednak ulec zmianie bez uprzedzenia.

© Cochlear Limited 2022. Wszelkie prawa zastrzezone.

Informacja prawna dot. znakdéw towarowych

Systemy implantéw Cochlear sg chronione przez jeden lub wiekszg liczbe miedzynarodowych
patentéw.

Nazwy ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity, Baha, Baha
SoftWear, BCDrive, Beam, Bring Back the Beat, Button, Carina, Cochlear, RIFIE, 2L 7,
T Z2|04, Cochlear SoftWear, Contour, 1>/ 77, Contour Advance, Custom Sound,
Dermalock, Freedom, hasto ,Hear now. And always”, nazwy 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, logo w ksztalcie elipsy oraz nazwy Vistafix,
Whisper, WindShield i Xidium to znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe
przedsiebiorstw grupy Cochlear.
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Cochlear Medical Device (Beijing) Co., Ltd
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