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O této pFirucce

Tato pfirucka se vztahuje na implantat Cochlear™ Osia® OSI200 a OSI300.
Je urcena pro:

specializované zdravotnické pracovniky, ktefi pfipravuji a provadeji skenovani MRI,
Iékare, ktefi posilaji uZivatele implantatu Cochlear Osia na skenovani MRI,
uzivatele implantatu Cochlear Osia a/nebo jejich pecovatele.

Tato prirucka poskytuje informace o bezpe¢ném provadéni skenovani MRI u uzivatel(
implantatu Cochlear Osia.

Skenovani MRI provedené za odliSnych podminek nez téch, které jsou uvedeny v této
Vzhledem k rizikim spojenym s pouzivanim MRI s implantovanym zdravotnickym zafizenim
je ddleZité, abyste si precetli, pochopili a dodrzovali tyto pokyny, aby se predeslo moznému
zranéni pacienta a/nebo poruse zafizen.

Tuto prirucku je nutno &ist spolecné s prislusnymi dokumenty, které se dodavaji s implantatem
Cochlear Osia, jako je PFirucka lékare a DileZité informace pro uZivatele systému Osia.
Vice informaci naleznete na webu www.cochlear.com/mri, pfipadné kontaktujte regionainf
pobocku spolecnosti Cochlear.

Kontaktnf ¢isla jsou k dispozici na zadnf strané téchto pokynd.

Pokud jste spotfebitel, potfebné informace pred skenovanim MRI vam poskytne prakticky
lékal nebo odborny zdravotnik.

Symboly pouZité v této prirucce

% Poznédmka
DUleZitd informace nebo doporucent.

Upozornéni (zadna ujma)
Je nutno vénovat zvlastni pozornost zajisténi bezpecnosti a ucinnosti.
Mohlo by dojit k poskozeni zafizeni.

Varovani (Skodlivé)
Potencialni bezpecnostni rizika a zavazné nezadouci Ucinky.
MUze zpUsobit Skody na zdravi osob.
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Priprava pred vySetfenim MRI

Tyto pokyny se tykaji konkrétné implantatd Cochlear Osia OSI200 a OSI300 a doplriujf
dalsi informace o vySetfeni MRI, které uvadi vyrobce zafizeni MRI nebo jsou uvedeny
v protokolech na pracovisti MRL

s implantatem BI300, jsou podminéné bezpecné pri vySetfeni MRI. Pacient

s implantatem Cochlear Osia mUZe toto vySetieni bezpecné podstoupit za
podminek popsanych v ¢asti,,Bezpecné provddéni MRI” na strané 15. Nedodrzen({
téchto podminek mlize vést ke zranéni pacienta.

! Mimoklinické testovani prokazalo, Ze implantaty Cochlear Osia, v kombinaci

Spoluprace mezi specialisty

Pfiprava a provedeni vy3etfeni MRI u uZivatell implantédtu vyzaduje spolupraci mezi
specialistou na zarizeni a/nebo Iékafem se specializaci na implantaty Osia, doporucujicim
lékafem a radiologem nebo technikem MRL

Specialista na zafizeni implantatu Cochlear Osia

Zna typ implantatu a vi, kde najit spravné parametry MR pro implantat.

Doporucujici Iékaf

Zna misto, kde je potfeba provést skenovani MRI a ziskat diagnostické informace,

a rozhoduje o tom, zda je nutno pred vysetfenim MRI vyjmout magnet implantatu nebo
kazetu s magnetem. Postupy uvedené v ¢asti ,Uréeni zptsobilosti pro MRI” na strané 5
prodiskutuje s Iékafem se specializaci na implantaty Osia.

Lékar se specializaci na implantaty Cochlear Osia

Na vyzadani ze strany doporucujiciho Iékafe chirurgicky vyjme magnet implantatu
nebo kazetu s magnetem a nahradi je nemagnetickou ndhradou nebo nemagnetickou
kazetou. Po skenovani MRI je Iékar se specializaci na implantaty vyménf za novy steriln{
nahradni magnet nebo kazetu s magnetem.

Radiolog nebo technik MRI

Nastavuje skenovani MRI pomoci spréavnych parametré MRI a radi uzivateli implantétu
béhem vySetfeni MRI. Podrobnosti o postupu naleznete v ¢asti , Pfiprava na provddéni
vySetreni MRI” na strané 10 a ,Co je tfeba vzit v Gvahu po vysetfeni MRI” na strané 26.
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Urceni zplsobilosti pro MRI

Aby bylo mozné rozhodnout, zda mUze pacient podstoupit skenovani MR, je nejprve nutné
urcit model pacientova implantatu Cochlear Osia. Viz ,Identifikace implantdtd Cochlear Osia”
na strané 13. Po urceni modelu implantatu prejdéte do casti ,, Bezpecné provadéni MRI”
na strané 15, kde k nému naleznete informace o bezpecnosti MRL

Pokud jste Iékar, ktery posila uzivatele implantatu Cochlear Osia na skenovani MR, je
ddlezité vzit v Gvahu nésleduijici:

Pochopte rizika spojena s vySetfenim MRI a informujte o nich pacienta. Viz , Rizika
spojend s vySetrenim MRI a implantdty Cochlear Osia” na strané 7.

Informujte se o podminkach skenovani MRI a ovérte, Ze existuje jasna indikace pro
vySetfeni MRL. Viz ,Bezpecné provdadéni MRI” na strané 15.

Zvazte také:

- Nacasovani operace implantatu a expozice MRL.

- Vék, celkovy zdravotni stav uZivatele implantatu a dobu potfebnou k zotaveni po
chirurgickém zakroku spojeném s vyjmutim magnetu implantatu nebo kazety
s magnetem a k prekonani potencialniho traumatu.

- Stdvajici nebo potencidlni zjizveni tkané v misté umisténi magnetu implantatu
nebo kazety s magnetem.

Implantat Cochlear Osia vytvori stiny na obrazu MR v blizkosti implantatu, coz povede
ke ztraté diagnostickych informaci. Viz pfislusné tabulky rozmér( artefaktl v ¢asti
~Ruseni obrazu a artefakty”.

- Pokud je nutné ziskat snimky z blizkosti implantatu, mGze byt nutné
magnet implantatu vyjmout. V pfipadé nutnosti odkazte pacienta na
prislusného lékare, ktery vyjmuti magnetu pred skenovanim MRI zajisti. Viz
.Pokyny pro vyjmuti magnetu implantdtu” na strané 8.

Zjistit, zda ma pacient néjaké jiné implantované zdravotnické zafizeni, at aktivni, nebo
nepouZzivané. Pokud je pfitomen jiny implantat, ovéfit pred provedenim vysetreni MRI
kompatibilitu s vySetfenim MRL

- Spole¢nost Cochlear vyhodnotila vzajemné plsobeni implantatl popsanych v této

prirucce s dalsimi zafizenimi implantovanymi v jejich okoli v préibéhu skenovani
MRI a nebylo zjisténo zadné zvysené riziko zahrivani implantatd Cochlear Osia.
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V pripadé skenovani MRI o sile 1,5 T nebo 3 T zjistéte, zda je nutné vyjmout magnet
implantatu nebo kazetu s magnetem. Viz,,Podminky pro magnet implantdtu a kazetu
s magnetem v prostredi MRI” na strané 15.

-V pfipadé nutnosti vyjmuti magnetu implantatu nebo kazety s magnetem odkazte
pacienta na prislusného Iékare, ktery vyjmuti magnetu nebo kazety s magnetem
pred skenovanim MRI zajisti.

- Pokud bude magnet implantatu pfi skenovani MRI o sfle 1,5 T ponechan na svém
misté, je nutné si pro skenovani MRI pfedem obstarat sadu MRI Cochlear Osia,

s vyjimkou implantatd OSI300. Pro objednédni sady MRI Cochlear Osia kontaktujte
nejblizsi kanceladr nebo oficidlniho distributora spole¢nosti Cochlear.
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Rizika spojena s vySetfenim MRI
a implantaty Cochlear Osia

V pfipadé nedodrzenf informaci o bezpe¢nosti MRI tykajicich se implantovanych zafizenf
hrozi nasledujici potencialni rizika:

Posun zafizeni

Skenovani spadajicf mimo parametry obsazené v téchto pokynech mize vést k tomu, Ze
se magnet implantatu nebo zafizeni béhem vysetieni MRI vychyli ze své polohy a zpUsobf
poranéni klize nebo tkané.

Poskozeni zafizeni

Expozice MRI presahujici hodnoty uvedené v téchto pokynech mlze zpUsobit poskozenf
zafizeni.

Oslabeni magnetu implantatu

Skenovani pfi jinych hodnotach intenzity statického magnetického pole, neZ které jsou
uvedeny v téchto pokynech, mize vést k oslabeni magnetu implantétu.

Nespravné umisténi pacienta pred skenovanim MRI nebo pohyb hlavy v priibéhu skenovani
mUze zpUsobit demagnetizaci magnetu implantatu.

Magnet implantatu byl navrzen a ovéfen podle nejmodernéjsich standard(l. Demagnetizace
je vysoce nepravdepodobna, kdyz je pacient umistén do polohy podle instrukci uvedenych
v téchto pokynech.

Nepfijemné vjemy
Expozice MRI presahujici hodnoty obsazené v téchto pokynech mize mit za nasledek, ze
pacient bude vnimat zvuk nebo hluk a/nebo bolest.

ZahFivani implantatu
Pouzijte doporucené hodnoty SAR uvedené v téchto pokynech, aby se zajistilo, Ze se
implantat nezahreje nad bezpecnou Uroven.

Obrazovy artefakt

Implantaty Cochlear Osia vytvofi stiny na obrazu MR v blizkosti implantatu, coz povede ke
ztraté diagnostickych informaci.

Chcete-li vySetfit oblast v blizkosti implantatu, je tfeba zvazit vyjmuti magnetu implantatu
nebo kazety s magnetem, protoZe pokud zUstane na misté, mize byt kvalita obrazu MR
zhorsena.
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Pokyny pro vyjmuti magnetu implantatu

Pokud je nutné pred vySetfenim MRI vyjmout magnet implantatu, je vyzadovana Uzka
spoluprace mezi specialisty provadéjicimi vyjmuti magnetu implantatu, skenovani MRI
a nasledné nahrazeni magnetu implantatu.

Podrobné informace o vyjmuti magnetu implantatu najdete v Pfiruéce lékare k implantdtu
0SI200 nebo v Prirucce lékare k implantdtu OSI300, ktera se dodava se systémem.

Viz ,,Podminky pro magnet implantdtu a kazetu s magnetem v prostredi MRI” na strané 15.

Implantat OSI300

Pro uzivatele implantét( fady OSI300 platf, Ze pokud je potieba provést jedno i vice
vySetreni MRI hlavy s vyjmutim kazety s magnetem, je nutné kazetu s magnetem nahradit
(ve sterilnim chirurgickém prostredi) nemagnetickou kazetou. Tato nemagneticka kazeta
zabranuje prordstani fibrézni tkdné do prohlubné v implantatu, kdyz v ném neni magnet.
Takovy rlst by ztiZit opétovné vlozeni magnetu implantétu.

A Varovani

Aby se minimalizovalo riziko infekce, nenechavejte kapsu na magnet prazdnou (pro
implantaty OSI300). Po vyjmuti kazety s magnetem ji nahradte nemagnetickou kazetou.

Pokyny pro zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI) pro implantaty Cochlear™ Osia®



Implantat 0S1200

U uzivatell implantatu OSI200, ktefi potrebuji jedno nebo vice vysetfeni MRI v urcitém
¢asovém useku, se magnet implantatu vyjme a nahradf sterilni nemagnetickou nahradou.
Nemagneticka nahrada v nepritomnosti magnetu zabranuje tomu, aby prohluberi implantatu
zarostla vazivovou tkani. Takovy rlist by ztiZit opétovné viozeni magnetu implantatu.

A Varovani
Abyste minimalizovali riziko infekce, neponechavejte kapsu na magnet prazdnou.
Kdyz odstrafiujete magnet, nahradte ho nemagnetickou nahradou.

A\ Upozornéni
Nemagnetické kazety pro implantaty OSI300 se lisi od nemagnetickych nahrad pro
implantaty OSI200. Dbejte na poufZiti spravné nemagnetické kazety nebo nemagnetické
nahrady.

Po zavedeni nemagnetické kazety nebo nemagnetické nahrady Ize skenovani MRI provadét
pfiintenzité 1,5 T i3 T bez nutnosti obvazovani nebo pouziti sady MRI Cochlear Osia.

E Poznamka
UZivatel mlZe po dobu nepfitomnosti magnetu nebo kazety s magnetem nosit
magneticky drzak pod civku Cochlear, ktery udrzuje zvukovy procesor na spravném
misté. Magnetické drzaky pod civku jsou k dostanf u spole¢nosti Cochlear.

Nebudou-li potfebna zadna dalsi vySetfeni MRI, nemagneticka kazeta nebo nemagneticka
nahrada se odstrani a nahradi novym sterilnim nahradnim magnetem nebo kazetou

S magnetem.

Nemagnetické kazety, nemagnetické nahrady, kazety s magnetem a sterilni nahradni magnety
jsou doddvany samostatné ve sterilnich obalech. Slouzi k jednorazovému pouziti.
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Priprava na provadeéni
vySetfeni MRI

Z4dné externi soucasti systému Cochlear Osia (napf. zvukové procesory

a souvisejici prislusenstvi) nejsou zabezpecené pro vySetfeni MRL

Pred vstupem do mistnosti, kde se nachazi skener MRI, musi pacient sundat
vSechny externi soucasti systému Cochlear Osia.

Pacient s jednim nebo dvéma implantaty Cochlear Osia mize bezpecné
podstoupit vysetfeni MRI splfiujicim podminky obsazené v téchto pokynech.

PFed skenovanim potvrdte nasledujici:

Byl identifikovan model implantatu. Viz ,Identifikace implantdtd Cochlear Osia” na
strané 13.

Dalsf informace pro oboustranné implantované uzivatele viz ,UZivatelé oboustrannych
implantdtd” na strané 11.

I kdyZ bereme v Uvahu artefakt, ma skenovani MRI stdle diagnostickou hodnotu. Viz
~Ruseni obrazu a artefakty” na strané 21.

PFi skenovani MRI ¢asti téla mimo misto implantatu je nutné dodrzovat informace

o bezpecnosti MRI pro model implantatu uzivatele. Viz ,, Provedeni skenovdni MRI
jJinych &dsti téla” na strané 11.

Pokud doporucujici Iékar pfedepsal, aby bylo skenovani MRI provedeno bez magnetu
implantatu nebo kazety s magnetem, potvrdte, ze magnet implantatu nebo kazeta

s magnetem byly chirurgicky odstranény. Viz , Pfiprava pfed vysetfenim MRI” na strané 4.
U implantatd OSI200 v pripadé skenovani MRI o sile 1,5 T s magnetem implantatu
ponechanym na misté pouzijte sadu MRI Cochlear Osia. Pokyny k pouziti sady MRI
pred skenovanim MRI naleznete v UZivatelské pFirucce k sadé MRI Cochlear Osia,
kterd je dodavana spolu se sadou MR, viz , Tabulka 1: Podminky pro magnet implantdtu
a kazetu s magnetem v prostredi MRL“ na strané 15.

Sada MRI musi byt ziskana prfedem, aby ji bylo mozné béhem skenovani MRI pou?Zit,
s vyjimkou implantat& OSI300. Pro objednéni sady MRI Cochlear Osia kontaktujte
nejblizsi kancelar nebo oficialniho distributora spolecnosti Cochlear.

U implantatd OSI300 nenfvyzadovano pfi intenzité 1,5 T nebo 3 T obvazani hlavy,

a to ani s kazetou s magnetem na misté. Zbytecné pouziti obvazu hlavy nebo dlahy
u implantatt OSI300 zpUsobi nadmérny tlak a mdze zvysit nepohodli pacienta.

Pokyny pro zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI) pro implantaty Cochlear™ Osia®



Prodiskutujte s uzZivatelem pocity, které mdze béhem skenovani MRI vnimat. Viz
~Pohodli pacienta” na strané 12.

Vysvétlete pacientovi, jak bude pro Ucely skenovani polohovan. Viz ,, Nastaveni polohy
pacienta” na strané 11.

Pred vstupem do mistnosti se skenerem MRI zvukovy procesor sundejte. Zvukovy
procesor neni zabezpeceny pro vysetfeni MRI.

a Pozndmka
Po sundani zvukového procesoru mize pacient ztratit schopnost slyset.

Nastavte polohu pacienta tak, aby se minimalizovalo nepohodli. Viz ,Nastaveni polohy
pacienta” na strané 11.
Dodrzujte ,Podminky skenovdni a limity SAR” na strané 15.

UZivatelé oboustrannych implantata

VAN Upozornéni
Pokud ma uZivatel kochledrni implantat CI22M bez vyjimatelného magnetu, je vysetreni
MRI kontraindikovano.

Pokud ma uzivatel oboustrannych implantatd model kochledrniho implantatu (jiny

nez kochledrni implantat CI22M bez vyjimatelného magnetu), prectéte si informace

0 bezpecnosti MRI pro kazdy model implantatu vztahujici se k danému uzivateli. Pouzijte
ty informace o bezpec¢nosti MRI modelu implantdtu uzivatele, které uvadeji nejprisnéjsi
pozadavky na expozici MRI.

Provedeni skenovani MRI jinych €asti téla

Pokud je potfeba provést u pfijemce implantatu vySetfeni MRI na téle mimo misto
implantatu, musite stale dodrzovat informace o bezpec¢nosti MRI pro model implantatu
prijemce. Viz ,Identifikace implantdtd Cochlear Osia” na strané 13 a souvisejici pokyny
v Casti, Bezpelné provddéni MRI” na strané 15.

Nastaveni polohy pacienta

Z bezpecnostnich ddvodU a pro vétsi pohodli pacienta musi byt pacient pred vstupem do
pristroje MRI v poloze na zadech (musf lezet rovné na zadech, tvari nahoru). Zarovnejte
hlavu pacienta s osou otvoru MRI pfistroje. Pozadejte pacienta, aby v préibéhu skenovani
MRI leZel co nejklidnéji a nepohyboval hlavou.

© Cochlear Limited, 2024
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NejlepSi postupy pro minimalizaci rizika nepohodli:

Pokud je to mozné, pacient by mél vstoupit do skeneru nohama napred.

Pokud je k dispozici odnimatelny stll MRI, umistéte pacienta na stdl mimo mistnost MRL
Pfed presunutim pacienta do mistnosti se ujistéte, Ze lezi pohodIné ve znehybnéné
poloze.

Pri skenovani hlavou napred zajistéte, aby byla hlava nehybna (naklanéni nebo otacen)
v blizkosti vstupu a uvnitF tunelu pfistroje.

- Polstare nebo podpéry hlavy umistéte co nejdal od vstupu do tunelu.
- Pred presunutim stolu do tunelu umistéte pacienta do zvolené polohy a znehybnéte.

A Upozornéni
PFi skenovani s magnetem implantatu nebo kazetou s magnetem na misté se pacient
béhem skenovani MRI nesmi pohnout o vice nez 15 stupnti (15°) od stfedové linie
(osy Z) tunelu skeneru.
Nespravné nastaveni polohy pacienta pred zahajenim skenovani MRI mdze zpUsobit
zvysenti kroutivé sily pdsobici na implantét a vyvolat bolest, nebo mize zpdsobit
demagnetizaci magnetu implantatu.

Pohodli pacienta

Pacientlim, kterym jsou magnet implantatu nebo kazeta s magnetem ponechdny na
misté, vysvetlete, ze mohou citit, Ze se magnet implantatu mirné pohybuje, a mohou
vnimat odpor vici pohybu jako tlak na kizi.

U zarizeni, ktera vyzaduji sadu MRI Cochlear Osia, snizuje sada MRI pravdépodobnost, ze
se magnet implantatu posune. Presto ale pacient m{Ze pocitovat odpor k pohybu jako
tlak na kdzi. Tento pocit bude podobny silnému stisknuti pokozky palcem.

Pokud se u pacienta vyskytne bolest, poradte se s |ékafem pacienta a rozhodnéte, zda je
nutné magnet implantatu nebo kazetu s magnetem vyjmout nebo zda je vhodné pouzit
lokalni anestetikum, aby se utlumily nepfijemné pocity pacienta.

A\ Upozornéni
Jestlize pouZijete lokaIni anestetikum, davejte pozor, abyste neprorazili silikon implantatu.

Déle pacientovi vysvétlete, ze v pribéhu skenovani MRI m(ize vnimat rdzné zvuky.

Pokyny pro zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI) pro implantaty Cochlear™ Osia®



Identifikace implantatu
Cochlear Osia

Model implantatu naleznete na identifikacni karté implantatu pacienta Cochlear.

Pokud pacient u sebe identifika¢ni kartu implantatu nema, Ize typ a model implantatu
urcit bez chirurgického zakroku. Viz ,Informace o rentgenovém vysetreni pro identifikaci
implantatd Cochlear Osia” a ,,Pokyny pro rentgenové vysetreni” nize.

Informace o rentgenovém vysSetieni pro identifikaci implantatt
Cochlear Osia

Implantaty Cochlear Osia jsou vyrobeny z kovu a jsou implantovany pod k{iZi za uchem. PFi
pouZitl rentgenu pouZijte jako pomoc pfi identifikaci implantatt Cochlear Osia Obr. 1-Obr.4.

Pokyny pro rentgenové vysetireni

K identifikaci implantatu staci kontrast ziskany laterdlnim rentgenovym snimkem

s hodnotami 70 kV/ 3 mAs.

K'identifikaci implantatu nedoporucujeme pouzit modifikovanou Stenverovu projekdi,
protoze implantaty mohou vypadat zeSikmené.

Snimek musf zahrnovat nezakryté zobrazenf civek antén a tél implantatd.

UZivatelé oboustrannych implantaté mohou mit na kazdé strané hlavy jiny model implantétu.
Lateralni rentgenovy snimek lebky s 15 stupniovym thlem kranialni rentgenky zajisti rozestup
mezi implantdty na snimku a umoznf rozlisenf identifika¢nich prvka.

© Cochlear Limited, 2024

13



W

Obr.1: Pribliznd poloha Obr.2: Implantdt OSI200
implantdtu OSI200

| Tri otvory vedle
v magnetu

W

Obr.3: Pribliznd poloha Obr.4: Implantdt OSI300
implantatu OSI300
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Bezpecné provadéni MRI

Podminky pro magnet implantatu a kazetu s magnetem v prostiedi MRI

U nékterych modeld implantétd a intenzity pole MRI je vyZzadovano obvazani hlavy pomoci
sady MRI Cochlear Osia nebo musi byt magnet implantatu nebo kazeta s magnetem
chirurgicky odstranény. V tabulce nize najdete informace o kazdém modelu implantatu Osia.

Typ implantatu Intenzita pole MRI Je nutné Vyzaduje sadu MRI
(T) vyjmout magnet Ano/Ne
nebo kazetu
s magnetem
Ano/Ne
15 Ne Ano
Implantat OSIA OSI200
3 Ano Ne
15 Ne Ne
Implantat OSIA OSI300
3 Ne Ne

Tabulka 1: Podminky pro magnet implantdtu a kazetu s magnetem v prostredi MRI.

Podminky skenovani a limity SAR

Informace o bezpec¢nosti MRI uvedené v téchto pokynech plati pouze pro horizontalni
skenery MRI o vykonu 1,5 T a 3 T (s Uzkym i Sirokym tunelem) s kruhové polarizovanym
(CP) radiofrekvencnim polem a maximalni dobou aktivniho skenovani 60 minut.

AVarovénl’
Skenovani MRI o sile 3 T musi byt provadéno v rezimu kvadratury nebo rezimu
kruhové polarizace pro radiofrekvenenf (RF) vysilaci civku. Pouzitf vicekanalového
rezimu by mohlo zpUsobit lokalizované zahrivani nad bezpecnou Groven.
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Vechny skeny se musi provadét podle stanovenych limitd SAR pro pfislusny implantat.

Pfed skenovanim vezméte v ivahu nasledujici:

Vysilaci/pfijimaci hlavové civky a civky pro celé télo Ize bezpecné pouzivat v doporucenych
limitech SAR. Viz informace o bezpecnosti MRI a tabulky doporucenych limitl SAR na
nasledujicich stranach v této ¢asti.

Mistni valcovité vysflaci/pFijimaci civky Ize bez omezeni SAR bezpecné pouZivat za
predpokladu, Ze vzdalenost mezi celym implantadtem a koncem mistni civky RF bude
minimalné rovna poloméru mistni civky pro pfijem vysokofrekvencniho signalu.

Pri skenovani MRI je bezpecné pouzivat kochledrni implantaty s mistnimi prijimacimi
civkami vysokofrekvencniho signalu, za pfedpokladu, ze nebyly prekroceny limity SAR
pro vysilaci civku.
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Implantat OSI200 a skenovaniosile 1,5T

Pred vstupem do mistnosti se skenerem MRI zvukovy procesor sundejte.

Zvukovy procesor neni zabezpeceny pro vysetfeni MRL

V pripadé skenovani MRI o sile 1,5 T s magnetem implantatu ponechanym na misté
pouzijte sadu MRI Cochlear Osia.

Statické magnetické pole o sile 1,5T.

Maximalni prostorovy gradient pole 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri pouzitf vysilaci/prijimaci hlavové civky je maximalni primérné specifickd mira
absorpce (SAR) celého téla vykazovana systémem MR rovna 3,2 W/kg.

Pri pouZitf vysilaci télové civky je maximalni primérna specifickd mira absorpce (SAR)
celého téla vykazovana systémem MR rovna 2 W/kg.

Pri mimoklinické zkousce byl maximalnf artefakt obrazu zplsobeny implantdtem OSI200

pfi snimkovani sekvenci gradientniho echa v axialni roviné nasleduijici:

S magnetem implantatu S nemagnetickou Magnet implantatu
+ magnetickou dlahou nahradou odstranén

15 cm (5,9 palce) 6,8 cm (2,7 palce) 6,3 cm (2,5 palce)

Tabulka 2: Maximdlni artefakt obrazu od stredu pfi 1,5 T (sekvence gradientniho echa).
Artefakt obrazu mizZe sahat ddle do korondini nebo sagitdini roviny.

% Poznamka
Vysledky obrazovych artefaktl jsou zaloZeny na nejhorsich scénérich s maximalnim
protaZenim artefaktu. Rozsah artefaktu Ize minimalizovat dalsi optimalizaci parametr(

skenovani.

U uzivatell oboustranného implantatu OSI200 se vy3e zobrazené obrazové artefakty
jednotlivych implantatd zrcadli na protéjsi strané hlavy. Artefakt se mezi implantaty mze

prodlouZit.
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Implantat OSI200 a skenovaniosile3 T

Pred skenovanim MRI o sile 3 T chirurgicky vyjméte magnet implantatu.
Podrobnéjsi informace viz Priru¢ka lékare k implantdtu OSI200.

Pred vstupem do mistnosti se skenerem MRI zvukovy procesor sundejte.
Zvukovy procesor neni zabezpeceny pro vysetfeni MRL

Statické magnetické pole 3 T s chirurgicky odstranénym magnetem implantatu.
Maximalni prostorovy gradient pole 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri pouzitf vysilaci/prijimaci hlavové civky je maximalni primérné specifickd mira
absorpce (SAR) celého téla vykazovana systémem MR rovna 3,2 W/kg.

Pri pouZitf vysilaci télové civky je maximalni primérna specifickd mira absorpce (SAR)
celého téla vykazovana systémem MR rovna 2 W/kg.

Skeny je nutno provadét v rezimu kruhové polarizace.

Pri mimoklinické zkousce byl maximalni artefakt obrazu zplsobeny implantdtem OSI200
pfi snimkovani sekvenci gradientniho echa v axidlnf roviné nasleduijici:

S nemagnetickou nahradou Magnet implantatu odstranén

5,6 cm (2,2 palce) 5,2 cm (2,0 palce)

Tabulka 3: Maximdini artefakt obrazu od stredu pri 3 T (sekvence gradientniho echa). Artefakt
obrazu mdze sahat ddle do korondini nebo sagitdini roviny.
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Implantat OSI300 a skenovaniosile 1,5T

Pred vstupem do mistnosti se skenerem MRI zvukovy procesor sundejte.

Zvukovy procesor neni zabezpeceny pro vysetfeni MRL

Statické magnetické pole o sile 1,5T.

Maximalni prostorovy gradient pole 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri pouziti vysilaci/prijimaci hlavové civky je maximalni prdmeérna specifickd mira
absorpce (SAR) celého téla vykazovana systémem MR rovna 3,2 W/kg.

Pri pouziti vysilaci télové civky je maximalni primérna specifickd mira absorpce (SAR)
celého téla vykazovana systémem MR rovna 2 W/kg.

Pri mimoklinické zkousce byl maximalnf artefakt obrazu zpUsobeny implantatem OSI300
pfi snimkovani sekvenci gradientniho echa v axialni roviné nasledujicf:

S kazetou s magnetem S nemagnetickou kazetou Kazeta s magnetem
implantatu ponechanou implantatu vyjmuta
na misté

12,8 cm (5,0 palce) 8,3 cm (3,3 palce) 8,2 cm (3,2 palce)

Tabulka 4: Maximdini artefakt obrazu od stfedu pfi 1,5 T (sekvence gradientniho echa).
Artefakt obrazu mize sahat ddle do korondini nebo sagitdini roviny.

a Poznamka
Vysledky obrazovych artefaktl jsou zaloZeny na nejhorsich scénérich s maximalnim
protazenim artefaktu. Rozsah artefaktu Ize minimalizovat dalSi optimalizaci parametr(

skenovani.

U uzivatell oboustranného implantatu OSI300 se vySe zobrazené obrazové artefakty
jednotlivych implantatl zrcadli na protéjsi strané hlavy. Artefakt se mezi implantaty méze

prodlouZit.
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Implantat OSI300 a skenovaniosile 3T

Pred vstupem do mistnosti se skenerem MRI zvukovy procesor sundejte.

Zvukovy procesor neni zabezpeceny pro vysetfeni MRL

Statické magnetické pole o sile 3 T.

Maximalni prostorovy gradient pole 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri pouziti vysilaci/prijimaci hlavové civky je maximalni prdmeérna specifickd mira
absorpce (SAR) celého téla vykazovana systémem MR rovna 3,2 W/kg.

Pri pouziti vysilaci télové civky je maximalni primérna specifickd mira absorpce (SAR)
celého téla vykazovana systémem MR rovna 2 W/kg.

Skeny je nutno provadet v rezimu kruhové polarizace.

Pri mimoklinické zkousce byl maximalnf artefakt obrazu zplsobeny implantdtem OSI300
pfi snimkovani sekvenci gradientniho echa v axiadlni roviné nasleduijici:

S kazetou s magnetem S nemagnetickou kazetou Kazeta s magnetem
implantatu ponechanou implantatu vyjmuta
na misté

11,6 cm (4,6 palce) 5,5 cm (2,2 palce) 6,0 cm (2,4 palce)

Tabulka 5: Maximdlni artefakt obrazu od stredu pri 3 T (sekvence gradientniho echa). Artefakt
obrazu mize sahat ddle do korondini nebo sagitdini roviny.
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RuSeni obrazu a artefakty

Implantaty Cochlear Osia vytvor{ ve svém okoli na obrazu MR stinéni, coz zpdsobf ztratu
diagnostickych informaci.

Chcete-li vySetfit oblast v blizkosti implantatu, zvazte vyjmuti magnetu implantatu nebo
kazety s magnetem, protoze pokud zlstane na misté, mize byt kvalita obrazu MR zhorsena.
V pfipadé nutnosti vyjmuti magnetu implantdtu nebo kazety s magnetem odkazte
pacienta na pfislusného lékare, ktery vyjmuti magnetu nebo kazety s magnetem pred
skenovanim MRI zajisti.

Rozsah artefaktu Ize minimalizovat dalsi optimalizaci parametr( skenovant.

Protazeni obrazového artefaktu od stfedu implantatu. Parametry MARS (Metal Artefact
Reduction Sequence) podrobné uvedené v tabulkach nize byly pouzity k vytvoreni velikostf
artefaktl podrobné popsanych na nasledujicich strankach.

© Cochlear Limited, 2024
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Parametr
Skenovaci sekvence
\Viybér rezu

TlousStka rezu

Doba opakovani
Doba echa

Délka série echa
Sitka pixelového pasma
Matice prirdstku
Uhel otocent

dB/dt

Doba trvanf

MARS

Echo spinu
Axialn{
3mm

4 056 ms
80 ms

15

435 Hz/pixel
499x451
90°

88,40 T/s
709s (11 min495s)

Tabulka 6: Parametry skenovdni pro skenovdni ve skeneru 1,5 T

LY
a Poznamka

Nasledujici vysledky obrazovych artefaktl jsou zaloZzeny na maximalnim protazenf
artefaktu ze stfedu implantatu, kdyz se skenuje pfi 1,5 T za pouZiti sekvenci MARS

s redukcf kovovych artefaktd.

U uZivatell oboustranného kochledrniho implantatu se nize zobrazené obrazové
artefakty jednotlivych implantat zrcadlf na protéjsi strané hlavy. Artefakt se mezi

implantaty maze prodlouZit.

Implantat OSI200 a skenovani o sile 1,5 T se sekvenci MARS

Pri mimoklinické zkousce je maximalni artefakt obrazu zplsobeny implantatem OSI200
pfi snimkovani sekvenci MARS v axialni roviné nasledujicf:

S magnetem implantatu

+ magnetickou dlahou nahradou

9,5 cm (3,7 palce)

S nemagnetickou

2,3cm (0,9 palce)

Magnet implantatu
odstranén

1,7 cm (0,7 palce)

Tabulka 7: Maximdlni artefakt obrazu od stfedu pfi 1,5 T (sekvence MARS,).
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Parametr
Skenovaci sekvence
\Viybér rezu

TlousStka rezu

Doba opakovani
Doba echa

Délka série echa
Sitka pixelového pasma
Matice prirdstku
Uhel otocent

dB/dt

Doba trvanf

MARS

Echo spinu
Axialn{

3mm

4 809 ms

80 ms

12

1 029 Hz/pixel
300x268

90°

53,21 T/s
2895 (4 min495s)

Tabulka 8: Parametry skenovdni pro skenovdni ve skeneru 3 T

LY
a Poznamka

Nasledujici vysledky obrazovych artefaktl jsou zaloZzeny na maximalnim protazenf
artefaktu ze stfedu implantatu, kdyz se skenuje pfi 3 T za pouziti sekvenci MARS

s redukcf kovovych artefaktd.

U uZivatell oboustranného kochledrniho implantatu se nize zobrazené obrazové
artefakty jednotlivych implantat zrcadlf na protéjsi strané hlavy. Artefakt se mezi

implantaty maze prodlouZit.

Implantat OSI200 a skenovani o sile 3 T se sekvenci MARS

PFi mimoklinické zkousce je maximalnf artefakt obrazu zplsobeny implantatem OSI200
pfi snimkovani sekvenci MARS v axialni roviné nasledujicf:

S nemagnetickou nahradou

Magnet implantatu odstranén

3,1 cm (1,2 palce)

2,9 cm (1,1 palce)

Tabulka 9: Maximdlni artefakt obrazu od stfedu pfi 3 T (sekvence MARS).
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Parametr MARS

Skenovaci sekvence Echo spinu
\Viybér rezu Axialni
TlouStka Fezu 5mm
Doba opakovani 2375 ms
Doba echa 17 ms
Sitka pasma 81 664 Hz
Uhel otocenti 90°

Tabulka 10: Parametry skenovdni pro skenovdni ve skeneru 1,5 T.

ﬁ Poznamka
Nasledujici vysledky obrazovych artefaktl jsou zalozeny na maximalnim protazenf
artefaktu ze stfedu implantatu, kdyz se skenuje pfi 1,5 T za pouziti sekvenci MARS
s redukci kovovych artefaktd.
U uZivatell oboustranného kochledrniho implantatu se nize zobrazené obrazové
artefakty jednotlivych implantat zrcadlf na protéjsi strané hlavy. Artefakt se mezi
implantaty mdze prodlouZit.

Implantat OSI300 a skenovani o sile 1,5 T se sekvenci MARS

Pri mimoklinické zkousce je maximalnf artefakt obrazu zpdsobeny implantdtem OSI300
pfi snimkovani sekvenci MARS v axialni roviné nasleduijici:

S kazetou s magnetem S nemagnetickou kazetou Kazeta s magnetem
implantatu ponechanou implantatu vyjmuta
na misté

7,5 cm (3,0 palce) 3,1 cm (1,2 palce) 3,7 cm (1,5 palce)

Tabulka 11: Maximdlni artefakt obrazu od stfedu pri 1,5 T (sekvence MARS).
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Parametr MARS

Skenovaci sekvence Echo spinu
\Viybér rezu Axialni
TlouStka Fezu 5mm
Doba opakovani 4000 ms
Doba echa 50 ms
Sitka pasma 199 936 Hz
Uhel otocenti 90°

Tabulka 12: Parametry skenovdni pro skenovdni ve skeneru 3 T

ﬁ Poznamka
Nasledujici vysledky obrazovych artefaktl jsou zalozeny na maximalnim protazenf
artefaktu ze stfedu implantatu, kdyz se skenuje pfi 3 T za pouziti sekvenci MARS
s redukci kovovych artefaktd.
U uZivatell oboustranného kochledrniho implantatu se nize zobrazené obrazové
artefakty jednotlivych implantat zrcadlf na protéjsi strané hlavy. Artefakt se mezi
implantaty mdze prodlouZit.

Implantat OSI300 a skenovani o sile 3 T se sekvenci MARS

Pri mimoklinické zkousce je maximalnf artefakt obrazu zpdsobeny implantdtem OSI300
pfi snimkovani sekvenci MARS v axialni roviné nasleduijici:

S kazetou s magnetem S nemagnetickou kazetou Kazeta s magnetem
implantatu ponechanou implantatu vyjmuta
na misté

8,5 cm (3,3 palce) 2,9 cm (1,1 palce) 3,0 cm (1,2 palce)

Tabulka 13: Maximdlni artefakt obrazu od stfedu pfi 3 T (sekvence MARS).
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Co je tfeba vzit v avahu
po vySetreni MRI

S magnetem implantatu ponechanym na misté

Jakmile pacient opusti mistnost MRI, sejméte mu z hlavy podle potfeby soucasti sady
MRI. PoZadejte pacienta, aby si vloZil zvukovy procesor na hlavu a zapnul jej.

Ujistéte se, ze:
je zvukovy procesor spravné umistén,
uzivatel neciti Zadné nepohodli,
zvuk nezni neobvykle.
V piipadé nepfijemnych pocitd, zmény ve vnimani zvuku nebo problému s umisténim

zvukového procesoru pozadejte pacienta, aby co nejdrive navstivil svého specialistu na
implantaty.

S vyjmutym magnetem implantatu
Viz ,,Pokyny pro vyjmuti magnetu implantdtu” na strané 8.
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Tato stranka je zamérné ponechana prazdna

© Cochlear Limited, 2024

27



wal [AU] Cochlear Ltd (ABN 96 002 618 073)

1 University Avenue, Macquarie University, NSW 2109,
Australia

Tel: +61 2 9428 6555

Cochlear Deutschland GmbH & Co. KG
Mailander Stral3e 4 a, 30539 Hannover, Germany

Tel: +49 511 542 770

Cochlear AG

Peter Merian-Weg 4, 4052 Basel, Switzerland

Tel: +41 61 205 8204

[US] Cochlear Americas

10350 Park Meadows Drive, Lone Tree, CO 80124, USA
Tel: +1 (800) 523 5798

Cochlear Canada Inc

2500-120 Adelaide Street West, Toronto, ON M5H 1T1,
Canada

Tel: +1 (800) 523 5798

UK Responsible Person: Cochlear Europe Ltd

6 Dashwood Lang Road, Bourne Business Park, Addlestone,
Surrey KT15 2H), United Kingdom

Tel: +44 1932 26 3400

Cochlear Benelux NV

Schaliénhoevedreef 20 i, B-2800 Mechelen, Belgium
Tel: +32 15795511

Cochlear France S.A.S.

135 Route de Saint-Simon, 31035 Toulouse, France
Tel: +33 534 63 85 85 (International) or 0805 200 016
(National)

Cochlear Italia S.r.l.

Via Trattati Comunitari Europei 1957-2007 n.17,
40127 Bologna (BO), Italy

Tel: +39 051 601 53 11

[SE] Cochlear Nordic AB

Konstruktionsvagen 14, 435 33 MélInlycke, Sweden
Tel +46 31 335 14 61

www.cochlear.com

Cochlear Tibbi Cihazlar ve Saglik Hizmetleri Ltd. Sti.
Kuglkbakkalkdy Mah, Defne Sok, Buytkhanli Plaza No:3 Kat:3
Daire: 9-10-11-12, 34750, Atasehir, Istanbul, Ttrkiye

Tel: +90 216 538 5900

[HK] Cochlear (HK) Limited

Room 1404-1406, 14/F, Leighton Centre, 77 Leighton Road,
Causeway Bay, Hong Kong

Tel: +852 2530 5773

Cochlear Korea Ltd

2nd Floor, Yongsan Centreville Asterium, 25,
Hangang-daero 30 gil, Yongsan-gu, Seoul, Korea (04386)
Tel: +82 2 533 4450

Cochlear Medical Device (Beijing) Co., Ltd

Unit 2608-2617, 26th Floor, No.9 Building, No.91 Jianguo
Road,

Chaoyang District, Beijing 100022, P.R. China

Tel: +86 10 5909 7800

[IN] Cochlear Medical Device Company India Pvt. Ltd.
Ground Floor, Platina Building, Plot No C-59, G-Block,
Bandra Kurla Complex, Bandra (E), Mumbai - 400 051, India
Tel: 491 226112 1111

#:X &4 B AL 7(Nihon Cochlear Co Ltd)
T113-0033 SRR REAL2-3-7 BRDKTHEIL

Tel: +81 33817 0241

Cochlear Middle East FZ-LLC

Dubai Healthcare City, Al Razi Building 64, Block A, Ground
Floor, Offices IR1 and IR2, Dubai, United Arab Emirates

Tel: +971 4 818 4400

Cochlear Latinoamérica S.A.

International Business Park, Building 3835, Office 403,
Panama Pacifico, Panama

Tel: +507 830 6220

[NZ] Cochlear NZ Limited

Level 4, Takapuna Towers, 19-21 Como St, Takapuna,
Auckland 0622, New Zealand

Tel: + 649914 1983

Tento materiél je uréen pro odborné zdravotniky. Pokud jste spotfebitel, informace o moznostech Ié¢by ztraty
sluchu vam poskytne odborny zdravotnik. Poslechové vysledky se mohou ligit a vas odborny zdravotnik vas
informuje o faktorech, ktery by mohly vysledek ovlivnit. Vzdy si pfe¢téte ndvod k pouziti. Nékteré produkty
nemusi byt dostupné ve véech zemich. Dalsi informace o produktu vdm poskytne mistni zastupce spole¢nosti

Cochlear.

Cochlear, Osia, ##)H, 3L 77, 222|0{, Hear now. And always, SmartSound, eliptické logo a zna&ky se
symbolem ® nebo ™ jsou bud ochranné znamky, nebo registrované ochranné znamky skupiny spole&nosti

Cochlear (neni-li uvedeno jinak).

© Cochlear Limited 2024. Viechna prava vyhrazena.

P1898620 D1898621-V2
Czech translation of D1884441-V6 2024-10

C€

0123



