SK Slovensky @

Cochlear’

Cochlear” Osia®

Pokyny pri skenovani
magnetickou rezonanciou (MR)

PRE ODBORNIKOV



Informacie o tejto prirucke

Tato prirucka sa vztahuje na implantat Cochlear™ Osia® OSI200 a implantat OSI300.
Je urcena pre:

Specializovanych zdravotnickych pracovnikov, ktori pripravuju a vykonavaju vySetrenia
magnetickou rezonanciou,

lekarov, ktori odosielaju prijemcov implantatu Cochlear Osia na vySetrenie
magnetickou rezonanciou,

prijemcov implantatu Cochlear Osia alebo ich opatrovatelov.

Tato prirucka poskytuje informacie o bezpecnej aplikacii vysetrenia magnetickou
rezonanciou u prijemcov implantatu Cochlear Osia.

Skenovanie magnetickou rezonanciou vykonané za inych podmienok, ako su uvedené
v tejto prirucke, méze mat za nasledok vazne poranenie pacienta alebo poruchu
pomocky.

Vzhladom na rizika spojené s pouzivanim magnetickej rezonancie s implantovanou
zdravotnickou pomockou je doleZité precitat si tieto pokyny, porozumiet' im a dodrZiavat
ich, aby sa predislo moZznému poskodeniu pacienta alebo poruche pomaocky.

Tuto prirucku je potrebné ¢itat spolu s prislusnymi dokumentmi, ktoré su prilozené

k implantatu Cochlear Osia, ako je Prirucka pre Specialistu a DéleZité informdcie pre
prijemcov systému Osia.

Dalgie informacie najdete na stranke www.cochlear.com/mri alebo sa obrétte na
regionalne zastupenie spolo¢nosti Cochlear.

Kontaktné ¢isla su uvedené na zadnej strane obalky tychto pokynov.

Ak ste spotrebitel, pred vySetrenim MR sa poradte so svojim praktickym lekarom alebo
zdravotnickym Specialistom.

Symboly pouZité v tejto prirucke

% Poznédmka
Doélezité informacie alebo rady.

ﬁ Upozornenie (nehrozi ujma na zdravi)
Treba postupovat obzvlast opatrne a zaistit tak bezpecnost a Gc¢innost.
Riziko poskodenia zariadenia.

ﬁ Varovanie (hrozi ujma na zdravf)
Mozné bezpecnostné rizikd a zavazné neziaduce reakcie.
MbZe sposobit poranenie oséb.
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Priprava pred vySetrenim
magnetickou rezonanciou

Tieto pokyny st $pecifické pre implantat Cochlear Osia OSI200 a implantat OSI300 a dopifiaju
dalSie kritéria pre vySetrenie magnetickou rezonanciou stanovené vyrobcom pristroja na
magnetickd rezonanciu alebo protokolmi v zariadeni na magnetickd rezonanciu.

s implantatom BI300 su podmienecne bezpecné v prostredi MR. Pacienta

s implantatom Cochlear Osia mozno bezpecne skenovat za podmienok
opisanych v casti ,,Bezpecné skenovanie pomocou MR” na strane 15.
Nedodrzanie tychto podmienok mdze mat za nasledok poranenie pacienta.

! Neklinické testovanie preukazalo, Zze implantaty Cochlear Osia v kombinacii

Spolupraca medzi odbornikmi

Priprava a uskutocnenie vySetrenia magnetickou rezonanciou u prijemcov implantatov si
vyZaduje spolupracu medzi lekdrom-Specialistom na pomocky alebo na implantat Osia,
odosielajucim lekdrom a radiolégom alebo technikom magnetickej rezonancie.

Specialista na pomédcky implantatov Cochlear Osia

Pozna typ implantatu a vie, kde ndjst spravne parametre MR pre dany implantat.

Odosielajuci lekar

Pozna miesto vySetrenia magnetickou rezonanciou a pozadované diagnostické
informacie a rozhoduje, i je potrebné pri vySetreni magnetickou rezonanciou odlozit
magnet alebo kazetu magnetu. Konzultuje s lekarom, ktory implantuje implantat Osia,
otazky uvedené v casti ,Urcenie spésobilosti na MR” na strane 5.

Lekar, ktory implantuje implantat Cochlear Osia

Na Ziadost odosielajuceho lekdra chirurgicky odstrani magnet implantatu alebo kazetu
magnetu a nahradf ju nemagnetickou zatkou alebo nemagnetickou kazetou. Po vySetrenf
magnetickou rezonanciou lekar implantat vymeni za novy sterilny nahradny magnet
alebo kazetu magnetu.

Radiolég alebo technik MR

Nastavi vySetrenie magnetickou rezonanciou s pouzitim spravnych parametrov MR a radi
prijemcovi implantatu pocas vySetrenia magnetickou rezonanciou. Pozrite si postup
podrobne opisany v Casti ,Priprava na vykonanie vySetrenia MR” na strane 10 a Casti
Faktory po vySetreni magnetickou rezonanciou” na strane 26.
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Urcenie sposobilosti na MR

Aby ste mohli urcit, ¢i pacient mdze podstlpit vySetrenie magnetickou rezonanciou,
musite najprv identifikovat pacientov model implantatu Cochlear Osia. Pozrite

Cast, Identifikdcia implantdtov Cochlear Osia” na strane 13. Po identifikacii modelu
implantatu vyhladajte bezpecnostné informacie o skenovani MR pre konkrétny model
implantatu v casti ,,Bezpecné skenovanie pomocou MR” na strane 15.

Ak ste lekar, ktory posiela prijemcu implantatu Cochlear Osia na vySetrenie magnetickou
rezonanciou, je nevyhnutné, aby ste zvazili nasledujuice skutoc¢nosti:

Porozumeijte rizikam spojenym so skenovanim MR a informujte o nich pacienta. Pozri
.Rizikd spojené s MR a implantdtmi Cochlear Osia” na strane 7.

Pochopte podmienky vySetrenia MR a uistite sa, Ze existuje jasna indikacia na
vySetrenie MR. Pozri ,,Bezpecné skenovanie pomocou MR" na strane 15.

Zvazte tiez:

- Nacasovanie zavedenia implantatu a expozicie MR.

- Vek a celkovy zdravotny stav prijemcu implantatu a ¢as na zotavenie po
opera¢nom zavedeni magnetu implantatu alebo kazety magnetu alebo po
pripadnej traume.

- Existujuce alebo potencidlne zjazvenie tkaniva v mieste magnetu implantatu alebo
kazety magnetu.

Implantat Cochlear Osia vytvori na obraze MR v okoli implantatu tien, ¢o vedie k strate
diagnostickych informacii. Pozrite si prislusné tabulky rozmerov artefaktov v Casti
~Rusenie obrazu a artefakty” .

- Ak sa pozadované diagnostické informacie nachadzaju v oblasti implantatu, moze
byt potrebné odstranit magnet implantatu. Ak je to potrebné, odoslite pacienta
k prislusnému lekarovi, aby zabezpecil odstranenie magnetu pred skenovanim
MR. Pozri , Faktory pre odstrdnenie magnetu implantdtu” na strane 8.

Zistite, ¢i ma pacient nejaké iné implantaty zdravotnickych pomdcok, aktivne alebo
nepouzivané. Ak je pritomny iny implantat, pred vykonanim vySetrenia MR overte
kompatibilitu so skenovanim MR.

- Spolocnost Cochlear vyhodnotila interakciu implantatov opisanych v tejto prirucke

s inymi pomockami implantovanymi v ich blizkosti poc¢as skenovania MR a nehrozi
ziadne zvySené riziko zahrievania implantdtov Cochlear Osia.
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Zistite, Ci je potrebné odstranit magnet implantatu alebo kazetu magnetu pri
skenovani MR s hodnotou 1,5 T alebo 3 T. Pozrite ¢ast,,Podmienky magnetu
implantdtu a kazety magnetu pre MR" na strane 15.

- Akje potrebné odstranit magnet implantatu alebo kazetu magnetu, odoslite
pacienta k prislusnému lekarovi, aby zabezpecil odstranenie magnetu alebo
kazety magnetu pred vySetrenim skenovanim MR.

- Ak sa magnet implantatu ponecha na vysetrenie MR pri hodnote 1,5T, je
potrebné vopred zaobstarat sUpravu Cochlear Osia MRI na pouZitie pocas
vySetrenia MR, s vynimkou implantatu OSI300. Ak si chcete objednat stpravu
Cochlear Osia MRI, obratte sa na najblizsiu pobocku spolo¢nosti Cochlear alebo
na oficialneho distributora.

Pokyny pri skenovani magnetickou rezonanciou (MR) k implantatu Cochlear™ Osia®



Rizika spojené s MR
a implantatmi Cochlear Osia

Ak sa nedodrZia bezpecnostné informacie o MR pre implantované pomdcky, potencialne
rizikd zahfnaju:

Pohyb pomécky

Skenovanie mimo parametrov uvedenych v tychto pokynoch méze viest k tomu, Ze sa
magnet implantatu alebo pomdbcka pocas vysetrenia MR posunie z miesta a sposobf
poranenie koze alebo tkaniva.

PoSkodenie pomdcky

Expozicia MR nad ramec hodnot uvedenych v tychto pokynoch méze spdsobit
poskodenie pomocky.

Oslabenie magnetu implantatu

Skenovanie pri inych hodnotach intenzity statického magnetického pola, ako su hodnoty
uvedené v tychto pokynoch, mdZze viest k oslabeniu magnetu implantatu.

Nespravna poloha pacienta pred vySetrenim skenovanim MR alebo pohyb hlavy pocas
skenovania mdze spbsobit' demagnetizaciu magnetu implantatu.

Magnet implantatu bol navrhnuty a overeny podla najmodernejsich noriem.
Demagnetizacia je velmi nepravdepodobna, ak je pacient umiestneny podla pokynov

v tychto usmerneniach.

Neprijemny pocit
Expozicia MR nad ramec hodnot uvedenych v tychto usmerneniach méze mat za
nasledok, ze pacient bude vnimat zvuk alebo hluk alebo bolest.

Zahrievanie implantatov

PouZite odporucané hodnoty SAR uvedené v tychto usmerneniach, aby ste zabezpecili,
Ze sa implantat nezahreje nad bezpecnu uroven.

Obrazovy artefakt

Implantaty Cochlear Osia vytvoria na obraze MR v okolf implantatu tien, ¢o vedie k strate
diagnostickych informacif.

Ak sa vykonava kontrola v blizkosti implantatu, mali by ste zvazit odstranenie magnetu
implantatu alebo kazety magnetu, pretoze kvalita obrazu MR moze byt horsia, ak je
niektora z uvedenych poloziek na mieste.
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Faktory pre odstranenie magnetu implantatu

Ak je potrebné odstranit magnet implantatu pred vySetrenim MR, je potrebna Uzka
koordinacia medzi Specialistami, ktori maju vykonat odstranenie magnetu implantatu,
skenovanie MR a naslednd vymenu magnetu implantatu.

Podrobné informacie o odstrafiovani magnetov implantatov najdete v dokumente
Prirucka pre Specialistu k implantdtu 0SI200 alebo v dokumente Prirucka pre Specialistu
k implantdtu OSI300, ktoré sa dodavaju so systémom.

Pozri, Podmienky magnetu implantdtu a kazety magnetu pre MR“ na strane 15.

Implantat OSI300

Ak su v pripade prijemcov implantatu OSI300 potrebné jednorazové alebo viacnasobné
vySetrenia MR hlavy s odstranenou kazetou magnetu, kazeta magnetu sa musi nahradit

(v sterilnom chirurgickom prostredi) nemagnetickou kazetou. V pripade chybajiceho
magnetu zabranuje prerastaniu fibrézneho tkaniva do priehlbiny implantatu nemagneticka
kazeta. Takyto rast vymenu magnetu implantatu stazuje.

A Varovanie
Aby ste minimalizovali riziko infekcie, nenechavajte vrecko magnetu prazdne (v pripade
implantatov OSI300). Pri odstranovani kazety magnetu nahradte kazetu magnetu
nemagnetickou kazetou.

Pokyny pri skenovani magnetickou rezonanciou (MR) k implantatu Cochlear™ Osia®



Implantat OSI200

U prijemcov implantatu OSI200, ak potrebuju jedno alebo viacero vySetreni MR za urcité
obdobie, moZzno magnet implantatu odstranit' a nahradit sterilnou nemagnetickou
zatkou. V pripade chybajiceho magnetu zabrafiuje prerastaniu fibrézneho tkaniva do
priehlbiny implantdtu nemagneticka zatka. Takyto rast vymenu magnetu implantatu
stazuje.

AVarovanie
Aby ste minimalizovali riziko infekcie nenechavajte vrecko magnetu prazdne. Pri
odstrarfiovani magnetu tento nahradte nemagnetickou zatkou.

A Upozornenie
Nemagnetické kazety pre implantaty OSI300 sa liSia od nemagnetickych zatok pre
implantaty OSI200. Uistite sa, Ze sa pouZije spravna nemagneticka kazeta alebo
nemagneticka zatka.

S nemagnetickou kazetou alebo nemagnetickou zdtkou na mieste mozno vykonavat
skenovania MR pri hodnote 1,5 T a 3 T bez potreby obvazovania alebo pouzitia stpravy
Cochlear Osia MRI Kit.

E Poznamka
Ked sa magnet alebo kazeta magnetu vyberie, prijemca moze nosit pridrzny disk
Cochlear, ktory drzi zvukovy procesor na mieste. Pridrzné disky su k dispozicii
v spolo¢nosti Cochlear.

Ked uz nie su potrebné dalSie vySetrenia MR, nemagneticka kazeta alebo nemagneticka
zatka sa vyberie a nahradi novym sterilnym nahradnym magnetom alebo kazetou

magnetu.

Nemagneticka kazeta, nemagneticka zatka, kazeta magnetu a sterilny nahradny magnet
sa dodavaju samostatne v sterilnych baleniach. VSetky polozky su na jedno pouzitie.
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Priprava na vykonanie
vySetrenia MR

Vsetky externé komponenty systému Cochlear Osia (napr. zvukové procesory
a sUvisiace prislusenstvo) nie st bezpecné v prostredi MR.

Pred vstupom do miestnosti, v ktorej sa nachadza skener MR, musi pacient
odstranit' vsetky externé komponenty svojho systému Cochlear Osia.
Pacienta s jednym alebo dvoma implantatmi Cochlear Osia mozno bezpecne
skenovat'v systéme MR, ktory spifia podmienky uvedené v tychto
usmerneniach.

Pred skenovanim potvrdte nasledujuce udaje:

Bol identifikovany model implantatu. Pozri , Identifikdcia implantdtov Cochlear Osia”
na strane 13.

Dal3ie informacie pre obojstrannych prijemcov néjdete v ¢asti,Obojstranni
prijemcovia” na strane 11.

Artefakt bol dokladne postideny a vykonanie MR ma stéle diagnostickd hodnotu.
Pozri,Rusenie obrazu a artefakty” na strane 21.

Pri skenovani MR na tele mimo miesta implantatu sa musia dodrziavat bezpecnostné
informacie o skenovani MR pre model implantatu prijemcu. Pozri ,Vykonanie
skenovania MR na inych miestach tela” na strane 11.

Ak odosielajuci lekar predpisal vykonanie skenovanie MR bez magnetu implantatu
alebo kazety magnetu, overte, &i boli magnet implantatu alebo kazeta magnetu
chirurgicky odstranené. Pozri , Priprava pred vySetrenim magnetickou rezonanciou”
na strane 4.

Suprava Cochlear Osia MRI je potrebna na skenovanie MR pri hodnote 1,5T

s nasadenym magnetom implantatu pre implantaty OSI200. Pokyny na aplikaciu
supravy MRI pred skenovanim MR ndjdete v dokumente PouZivatelskad prirucka
supravy Cochlear Osia MRI, ktord je stcastou stUpravy MRI Kit, a pozrite si , Tabulka 1:
Podmienky magnetu implantdtu a kazety magnetu pre MR.” na strane 15.

Pocas vysetrenia skenovanim MR je potrebné na pouzivanie vopred zaobstarat
supravu MRI Kit, s vynimkou pripadu implantatov OSI300. Ak si chcete objednat
supravu Cochlear Osia MRI, obratte sa na najblizSiu pobocku spolo¢nosti Cochlear
alebo na oficialneho distributora.

Pri implantatoch OSI300 sa nevyzaduje obviazanie hlavy, a to ani s nasadenou
kazetou magnetu pri hodnotdch 1,5 T alebo 3 T. Zbyto¢né pouzivanie bandaze hlavy
alebo dlahy priimplantatoch OSI300 sposobuje neprimerany tlak a moze zvysit
nepohodlie pacienta.

Pokyny pri skenovani magnetickou rezonanciou (MR) k implantatu Cochlear™ Osia®



Diskutujte o pocitoch, ktoré moéze prijemca pocitovat pocas skenovania MR. Pozri
~Komfort pacienta” na strane 12.

Viysvetlite pacientovi, ako bude pri skenovani umiestneny. Pozri ,,Umiestnenie
pacienta” na strane 11.

Pred vstupom do miestnosti skenovania MR odlozte zvukovy procesor. Zvukovy
procesor nie je bezpecny v prostredi MR.

A
a Pozndmka
Po odobrati zvukového procesora uz pacient nemusi pocut.

Umiestnite pacienta tak, aby ste minimalizovali neprijemné pocity, ktoré méze mat.
Pozri,Umiestnenie pacienta” na strane 11.
Dodrziavajte pokyny v ¢asti,, Podmienky skenovania a limity SAR” na strane 15.

Obojstranni prijemcovia

A Upozornenie
Ak je jednym z implantatov nac¢Uvaci implantat CI22M bez odnimatelného magnetu,
MR je kontraindikovana.

Ak ma obojstranny prijemca model nacuvacieho implantatu (iny ako nacdvaci implantat
CI22M bez odnimatelného magnetu), precitajte si bezpecnostné informacie o skenovani
MR pre kazdy model implantatu, ktory sa vztahuje na prijemcu. Pouzite bezpecnostné
informacie MR modelu implantatu prijemcu s najprisnejsimi poziadavkami na expoziciu MR.

Vykonanie skenovania MR na inych miestach tela

Ak prijemca implantatu potrebuje vySetrenie MR na mieste na tele mimo miesta implantatu,
aj tak musite dodrZiavat bezpe¢nostné informacie o skenovani MR pre model implantatu
prijemcu. Pozri ,Identifikdcia implantdtov Cochlear Osia” na strane 13 a suvisiacu Cast
,Bezpecné skenovanie pomocou MR” na strane 15.

Umiestnenie pacienta

Z dévodu bezpecnosti a pohodlia ma byt pacient pred vstupom do otvoru MR v supinacnej
polohe (lezmo na chrbte, tvarou nahor). Zarovnajte hlavu pacienta s osou otvoru pristroja
MR. Poziadajte pacienta, aby pocas skenovania MR lezal ¢o najpokojnejsie a nehybal
hlavou.

© Cochlear Limited, 2024
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Osvedcené postupy na minimalizaciu rizika nepohodlia:

Ak je to mozné, pacient ma vstUpit do skenera nohami napred.

Ak je k dispozicii odnimatelny stol MR, umiestnite pacienta na stdl mimo miestnosti
MR. Pred dovezenim pacienta do miestnosti sa uistite, Ze sa pacient citi pohodIne a je
zaisteny proti pohybu v polohe na skenovanie.

Ak skenujete od hlavy, zabrante akémukolvek pohybu hlavy (dvihanie alebo otacanie)
v blizkosti vstupu do otvoru a vo vnutri otvoru.

- Vankuse alebo podpery hlavy umiestnite ¢o najdalej od vstupu do otvoru.
- Pred presunutim stola do otvoru pacienta polohujte a znehybnite.

A Upozornenie
Pri skenovani s nasadenym magnetom implantatu alebo kazetou magnetu dbajte
na to, aby sa pacient pocas skenovania MR nepohol o viac ako 15 stupriov (15°)
od stredovej osi otvoru (osi Z).
Nespravna poloha pacienta pred skenovanim MR m6ze mat za nasledok zvyseny
krdtiaci moment na implantat a sposobit bolest alebo mdze spdsobit demagnetizaciu
magnetu implantatu.

Komfort pacienta

Pacientom, ktorf maju zavedeny magnet implantatu alebo kazetu magnetu, vysvetlite,
Zze mdzu citit mierny pohyb magnetu implantatu a mézu pocitovat odpor voci pohybu
ako tlak na pokozku.

V pripade pomocok, ktoré vyzaduju supravu Cochlear Osia MR, siprava MRI znizi
pravdepodobnost pohybu magnetu implantatu. Stale vSak mdzu pocitovat odpor

pri pohybe ako tlak na kozu. Pocit je podobny silnému tlaceniu na pokozku palcom.

Ak pacient pocituje bolest, poradte sa s lekarom pacienta, aby urcil, ¢i sa ma magnet
implantatu alebo kazeta magnetu odstranit alebo ¢i sa méze pouzit lokalne anestetikum
na znizenie diskomfortu.

A Upozornenie
Pri podavanf lokalneho anestetika davajte pozor, aby ste neperforovali silikdn

implantatu.

Okrem toho pacientovi vysvetlite, Ze pocas skenovania MR méze vnimat zvuky.

Pokyny pri skenovani magnetickou rezonanciou (MR) k implantatu Cochlear™ Osia®



Identifikacia implantatov
Cochlear Osia

Model implantatu ndjdete na karte implantatu pacienta od spolo¢nosti Cochlear.

Ak pacient nema pri sebe kartu implantatu pacienta, typ a model implantdtu mozno
identifikovat bez chirurgického zdsahu. Pozrite si Casti ,Informdcie z réntgenovych
snimok na identifikdciu implantdtov Cochlear Osia* a ,Pokyny k réntgenovym snimkam
nizsie.

"

Informacie z réntgenovych snimok na identifikaciu

implantatov Cochlear Osia

Implantaty Cochlear Osia su vyrobené z kovu a implantujd sa pod kozu za uchom. Na
pomoc pri identifikacii implantatov Cochlear Osia pomocou réntgenu pouzite obrazky
Obr. 1- Obr. 4.

Pokyny k rontgenovym snimkam

Bocny RTG poskytuje pri hodnotach 70 kV/3 mAs dostatocny kontrast na identifikaciu
implantatu.

Modifikované Stenverovo zobrazenie sa na identifikaciu implantatov neodporuca, pretoze
implantaty sa m6zu zobrazit Sikmo.

Zobrazenie ma zahrnat volny vyhlad na anténne cievky a teld implantatov.

Obojstranni prijemcovia mézu mat na kazdej strane hlavy iny model implantatov. Na
bocnej rontgenovej snimke lebky s 15-stupnovym uhlom lebecnej rdry sa posunu
implantaty na obraze, ¢o umozni rozliSit identifikacné znaky.

© Cochlear Limited, 2024
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Obr. 1: Priblizné umiestnenie Obr. 2: Implantdt OSI200
implantdtu OSI200

| Tri otvory
v v blizkosti magnetu

W

Obr. 3: Priblizné umiestnenie Obr. 4: Implantdt OSI300
implantatu OSI300
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Bezpecné skenovanie
pomocou MR

Podmienky magnetu implantatu a kazety magnetu pre MR

Pri niektorych modeloch implantatov a intenzitach poli MR je potrebna bandaz pomocou
supravy Cochlear Osia MRI alebo je potrebné chirurgicky odstranit magnet implantatu
alebo kazetu magnetu. Informacie o jednotlivych modeloch implantatov Osia najdete

v tabulke nizSie.

Typ implantatu Intenzita pola MR VyZaduje sa Vyzaduje sa
(T) odstranenie stprava MRI
magnetu alebo Ano/Nie
kazety magnetu
Ano/Nie
1,5 Nie Ano
Implantat Osia OSI200 3 fro Nie
15 Nie Nie
Implantat Osia OSI300 - -
3 Nie Nie

Tabulka 1: Podmienky magnetu implantdtu a kazety magnetu pre MR.

Podmienky skenovania a limity SAR

Bezpecnostné informacie o MR uvedené v tychto usmerneniach sa vztahuju len

na horizontalne skenery MR 1,5 T a 3 T (s uzavretym alebo Sirokym otvorom) s kruhovo
polarizovanym (CP) RF polom po maximalny aktivny ¢as skenovania 60 minut.

AVarovanie
Skeny MR pri 3 T sa musia vykondvat' v rezime kvadratury alebo v rezime
kruhovej polarizacie pre vysielaciu cievku s radiovou frekvenciou (RF). Pouzivanie
viackanalového rezimu méze mat za nasledok lokalne prehrievanie nad bezpecnu
Uroven.

© Cochlear Limited, 2024
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VSetky skenovania sa vykonaju v sulade so Specifikovanymi limitmi SAR pre prislusny
implantat.

Pred skenovanim zvaZzte nasledujlce udaje:

Viysielacie/prijimacie cievky na hlavu a celotelové cievky sa m6zu bezpecne pouzivat

v ramci odporucanych limitov SAR. Pozrite si bezpecnostné informacie o MR a tabulky
odporucanych limitov SAR na nasledujucich stranach v tejto casti.

Lokalne valcové vysielacie/prijimacie cievky sa mozu bezpecne pouzivat bez obmedzenia
SAR za predpokladu, Ze vzdialenost medzi celym implantatom a koncom lokalnej

RF cievky sa rovna aspon polomeru lokalnej RF cievky.

Pocas skenovania MR je bezpecné pouzivat lokalne valcové RF cievky urcené len na
prijem s implantatmi za predpokladu, Ze neboli prekro¢ené limity SAR pre vysielaciu
cievku.
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Implantat OSI200 a 1,5 T skenovanie

Pred vstupom do miestnosti skenovania MR odlozte zvukovy procesor.

Zvukovy procesor nie je bezpecny v prostredi MR.

Pouzite sUpravu Cochlear Osia MRI na skenovanie MR pri hodnote 1,5 T s nasadenym
magnetom implantatu.

Statické magnetické pole 1,5T.

Maximalny priestorovy gradient pola 2 000 gaussov/cm (20 T/m).

Pri pouziti vysielacej/prijimacej cievky na hlavu sa pri systéme MR uvadza maximalna
priemerna Specifickd absorpcna rychlost (SAR) hlavy 3,2 W/kg.

Pri pouziti vysielacej telovej cievky sa pri systéme MR zaznamenala maximalna
priemerna Specifickd miera absorpcie (SAR) celého tela 2 W/kg.

Pri neklinickom testovani je maximalny obrazovy artefakt spdsobeny implantatom OSI200
pri snimani s pulznou sekvenciou gradientného echa v axialnej rovine nasledovny:

S magnetom implantatu S nemagnetickou Magnet implantatu
+ magneticka dlaha zatkou vybraty

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

Tabulka 2: Maximdlny obrazovy artefakt zo stredu pri 1,5 T (sekvencia gradientného echa).
Obrazovy artefakt sa méZe rozsirit dalej v korondlnej alebo sagitdinej rovine.

.
% Poznamka
Vysledky artefaktov obrazov su zalozené na najhorsich scenaroch, ktoré ukazuju
maximalne rozsirenie artefaktov. Dal3ia optimalizacia parametrov skenovania sa
mo&Zze pouzit na minimalizaciu rozsahu artefaktu.

V pripade prijemcov obojstrannych implantatov OSI200 sa obrazové artefakty, ako je

uvedené vyssie, zrkadlia na opacnej strane hlavy pre kazdy implantat. Medzi implantatmi
moze dojst k urc¢itému rozsireniu artefaktu.
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Implantat OSI200 a 3 T skenovanie

Pred skenovanim MR pri 3 T chirurgicky odstrarite magnet implantétu. Dalsie
informacie najdete v dokumente Prirucka pre Specialistu k implantdtu OSI200.
Pred vstupom do miestnosti skenovania MR odloZte zvukovy procesor.

Zvukovy procesor nie je bezpelny v prostredi MR.

Statické magnetické pole 3 T s chirurgicky odstranenym magnetom implantatu.
Maximalny priestorovy gradient pola 2 000 gaussov/cm (20 T/m).

Pri pouziti vysielacej/prijimacej cievky na hlavu sa pri systéme MR uvadza maximalna
priemerna Specifickd miera absorpcie (SAR) hlavy 3,2 W/kg.

Pri pouziti vysielacej telovej cievky sa pri systéme MR zaznamenala maximalna
priemerna Specifickd miera absorpcie (SAR) celého tela 2 W/kg.

Skenovanie sa musi vykondvat v rezime kruhovej polarizacie.

Pri neklinickom testovani je maximalny obrazovy artefakt sp6sobeny implantatom OSI200
pri snimani s pulznou sekvenciou gradientného echa v axialnej rovine nasledovny:

S nemagnetickou zatkou Magnet implantatu vybraty

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

Tabulka 3: Maximdlny obrazovy artefakt zo stredu pri 3 T (sekvencia gradientného echa).
Obrazovy artefakt sa méZe rozsirit dalej v korondinej alebo sagitdinej rovine.
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Implantat OSI300 a 1,5 T skenovanie

Pred vstupom do miestnosti skenovania MR odlozte zvukovy procesor.

Zvukovy procesor nie je bezpecny v prostredi MR.

Statické magnetické pole 1,5T.

Maximalny priestorovy gradient pola 2 000 gaussov/cm (20 T/m).

Pri pouziti vysielacej/prijimacej cievky na hlavu sa pri systéme MR uvadza maximalna
priemerna Specificka miera absorpcie (SAR) hlavy 3,2 W/kg.

Pri pouziti vysielacej telovej cievky sa pri systéme MR zaznamenala maximalna
priemerna Specifickd miera absorpcie (SAR) celého tela 2 W/kg.

Pri neklinickom testovani je maximalny obrazovy artefakt spdsobeny implantatom OSI300
pri snimani s pulznou sekvenciou gradientného echa v axidlnej rovine nasledovny:

S nasadenou kazetou S nemagnetickou Kazeta magnetu vybrata
magnetu v implantate kazetou z implantatu

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

Tabulka 4: Maximdlny obrazovy artefakt zo stredu pri 1,5 T (sekvencia gradientného echa).
Obrazovy artefakt sa méZe rozsirit dalej v korondlnej alebo sagitdinej rovine.

N
a Poznamka
Vysledky artefaktov obrazov su zalozené na najhorsich scenaroch, ktoré ukazuju
maximalne rozsirenie artefaktov. Dal3ia optimalizacia parametrov skenovania sa
mo&ze pouzit na minimalizaciu rozsahu artefaktu.

V pripade prijemcov obojstrannych implantatov OSI300 sa obrazové artefakty, ako je

uvedené vyssie, zrkadlia na opacnej strane hlavy pre kazdy implantat. Medzi implantatmi
moze dojst k urcitému rozsireniu artefaktu.
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Implantat OSI300 a 3 T skenovanie

Pred vstupom do miestnosti skenovania MR odlozte zvukovy procesor.

Zvukovy procesor nie je bezpecny v prostredi MR.

Statické magnetické pole 3 T.

Maximalny priestorovy gradient pola 2 000 gaussov/cm (20 T/m).

Pri pouziti vysielacej/prijimacej cievky na hlavu sa pri systéme MR uvadza maximalna
priemerna Specificka miera absorpcie (SAR) hlavy 3,2 W/kg.

Pri pouziti vysielacej telovej cievky sa pri systéme MR zaznamenala maximalna
priemerna Specifickd miera absorpcie (SAR) celého tela 2 W/kg.

Skenovanie sa musi vykonavat v rezime kruhovej polarizacie.

Pri neklinickom testovani je maximalny obrazovy artefakt spdsobeny implantatom OSI300
pri snimani s pulznou sekvenciou gradientného echa v axialnej rovine nasledovny:

S nasadenou kazetou S nemagnetickou Kazeta magnetu vybrata
magnetu v implantate kazetou z implantatu

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

Tabulka 5: Maximdlny obrazovy artefakt zo stredu pri 3 T (sekvencia gradientného echa).
Obrazovy artefakt sa méZe rozsirit dalej v korondlnej alebo sagitdinej rovine.
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RuSenie obrazu a artefakty

Implantaty Cochlear Osia vytvoria na obraze MR blizko implantatu tien, ¢o vedie k strate
diagnostickych informacif.

Ak sa vykonava kontrola v blizkosti implantatu, zvazte odstranenie magnetu implantatu
alebo kazety magnetu, pretoZe kvalita obrazu MR moéZe byt horsia, ak je niektora

z uvedenych poloZiek na mieste.

Ak je potrebné odstranit magnet implantatu alebo kazetu magnetu, odoslite pacienta

k prislusnému lekarovi, aby zabezpecil odstranenie magnetu alebo kazety magnetu pred
skenovanim MR.

Dal3ia optimalizacia parametrov skenovania sa moZe pouZit' na minimalizaciu rozsahu
artefaktu.

Obrazovy artefakt vychadza zo stredu implantatu. Parametre sekvencie redukcie
kovovych artefaktov (MARS) uvedené v tabulkach nizsie sa pouzili na vytvorenie velkosti
artefaktov podrobne opisanych na nasledujucich stranach.

© Cochlear Limited, 2024
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Parameter MARS

Sekvencia skenovania Spinové echo
Viyber vrstiev Axialny
Hrabka vrstvy 3 mm

Cas opakovania 4056 ms
Cas echa 80 ms

Dizka radu ech 15

Sirka pasma na pixel 435 Hz/pixel
Akvizi¢na matica 499 x 451
Uhol preklopenia 90°

dB/dt (88,40 T/s)
Trvanie 709s (11 min495s)

Tabulka 6: Parametre skenovania pre skenovanie na 1,5 T skeneri

a Poznamka
Nasledujuce vysledky artefaktov obrazu su zaloZzené na maximalnom rozsirenf
artefaktov zo stredu implantatu pri skenovani pri 1,5 T s pouZitim sekvencie redukcie
kovovych artefaktov (MARS).
V pripade prijemcov obojstrannych implantatov sa obrazové artefakty, ako je
zobrazené nizSie, zrkadlia na opacnej strane hlavy pre kazdy implantat. Medzi

implantatmi moze dojst k urcitému rozsireniu artefaktu.

Implantat OSI200 a 1,5 T skenovanie so sekvenciou MARS
Pri neklinickom testovani je maximalny obrazovy artefakt spdsobeny implantatom OSI200
pri snimani so sekvenciou MARS v axialnej rovine nasledovny:

S magnetom implantatu S nemagnetickou Magnet implantatu
+ magneticka dlaha zatkou vybraty

9,5 cm (3,7 palca) 2,3 cm (0,9 palca) 1,7 cm (0,7 palca)

Tabulka 7: Maximdlny obrazovy artefakt zo stredu pri 1,5 T (sekvencia MARS,).

Pokyny pri skenovani magnetickou rezonanciou (MR) k implantatu Cochlear™ Osia®



Parameter
Sekvencia skenovania
Viyber vrstiev
Hrabka vrstvy

Cas opakovania

Cas echa

DiZka radu ech

Sirka pasma na pixel
Akvizi¢na matica
Uhol preklopenia
dB/dt

Trvanie

MARS

Spinové echo
Axialny

3mm

4 809 ms

80 ms

12

1 029 Hz/pixel
300 x 268
90°

(53,21 T/s)
2895 (4 min495s)

Tabulka 8: Parametre skenovania pre skenovanie na 3 T skeneri

LY
a Poznamka

Nasledujuce vysledky artefaktov obrazu su zaloZzené na maximalnom rozsirenf
artefaktov zo stredu implantatu pri skenovani pri 3 T s pouzitim sekvencie redukcie

kovovych artefaktov (MARS).

V pripade prijemcov obojstrannych implantatov sa obrazové artefakty, ako je
zobrazené nizSie, zrkadlia na opacnej strane hlavy pre kazdy implantat. Medzi
implantatmi moze dojst k urcitému rozsireniu artefaktu.

Implantat OSI200 a 3 T skenovanie so sekvenciou MARS

Pri neklinickom testovani je maximalny obrazovy artefakt sp6sobeny implantatom OSI200
pri snimani so sekvenciou MARS v axialnej rovine nasledovny:

S nemagnetickou zatkou

Magnet implantatu vybraty

3,17 cm (1,2 palca)

2,9 cm (1,1 palca)

Tabulka 9: Maximdlny obrazovy artefakt zo stredu pri 3 T (sekvencia MARS).
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Parameter MARS

Sekvencia skenovania Spinové echo
Viyber vrstiev Axialny
Hrabka vrstvy 5mm

Cas opakovania 2375ms
Cas echa 17 ms

Sirka pasma 81 664 Hz
Uhol preklopenia 90°

Tabulka 10: Parametre skenovania pre skenovanie na 1,5 T skeneri.

ﬁ Poznamka
Nasledujuce vysledky artefaktov obrazu su zalozené na maximalnom rozsireni
artefaktov zo stredu implantatu pri skenovani pri 1,5 T s pouzitim sekvencie redukcie
kovovych artefaktov (MARS).
V pripade prijemcov obojstrannych implantatov sa obrazové artefakty, ako je
zobrazené nizSie, zrkadlia na opacnej strane hlavy pre kazdy implantat. Medzi
implantatmi moze dojst k urcitému rozsireniu artefaktu.

Implantat OSI300 a 1,5 T skenovanie so sekvenciou MARS
Pri neklinickom testovani je maximalny obrazovy artefakt spdsobeny implantatom OSI300
pri snimani so sekvenciou MARS v axialnej rovine nasledovny:

S nasadenou kazetou S nemagnetickou Kazeta magnetu vybrata
magnetu v implantate kazetou zimplantatu

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

Tabulka 11: Maximdiny obrazovy artefakt zo stredu pri 1,5 T (sekvencia MARS).
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Parameter MARS

Sekvencia skenovania Spinové echo
Viyber vrstiev Axialny
Hrabka vrstvy 5mm

Cas opakovania 4000 ms
Cas echa 50 ms

Sirka pasma 199 936 Hz
Uhol preklopenia 90°

Tabulka 12: Parametre skenovania pre skenovanie na 3 T skeneri

ﬁ Poznamka
Nasledujuce vysledky artefaktov obrazu su zalozené na maximalnom rozsireni
artefaktov zo stredu implantatu pri skenovani pri 3 T s pouzitim sekvencie redukcie
kovovych artefaktov (MARS).
V pripade prijemcov obojstrannych implantatov sa obrazové artefakty, ako je
zobrazené nizSie, zrkadlia na opacnej strane hlavy pre kazdy implantat. Medzi
implantatmi moze dojst k urcitému rozsireniu artefaktu.

Implantat OSI300 a 3 T skenovanie so sekvenciou MARS
Pri neklinickom testovani je maximalny obrazovy artefakt spdsobeny implantatom OSI300
pri snimani so sekvenciou MARS v axialnej rovine nasledovny:

S nasadenou kazetou S nemagnetickou Kazeta magnetu vybrata
magnetu v implantate kazetou zimplantatu

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

Tabulka 13: Maximdiny obrazovy artefakt zo stredu pri 3 T (sekvencia MARS,).
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Faktory po vySetreni
magnetickou rezonanciou

S nasadenym magnetom implantatu

Po odchode pacienta z miestnosti MR odstrante podla potreby obsah stpravy MRI z hlavy
pacienta. PoZiadajte pacienta, aby si nasadil zvukovy procesor na hlavu a zapol ho.

Potvrdte:
Umiestnenie zvukového procesora je spravne.
Nie je pritomny diskomfort.
Zvuk vnima normalne.
Ak sa vyskytne diskomfort, zmena vnimania zvuku alebo problémy s umiestnenim

zvukového procesora, poZiadajte pacienta, aby ¢o najskor vyhladal pomoc Specialistu
na implantaty.

Po odstraneni magnetu implantatu
Pozri, Faktory pre odstrdnenie magnetu implantdtu” na strane 8.
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Tato strana bola zdmerne ponechana prazdna
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