Implantaty Cochlear Nucleus
Pokyny pro zobrazovani magnetickou
rezonanci (MRI)

Evropa / Blizky vychod / Afrika

Hear now. And alwax@s Cochleare .






O teto prirucce

Tato prirucka se vztahuje na implantaty Cochlear™ Nucleus®. Je ur¢ena pro:

+  specializované odborniky v oblasti zdravotni péce, ktefi pfipravuji a
provadgéji skenovani MRI,

«  |ékare, ktefi odesilaji uZivatele implantatu Cochlear Nucleus na
skenovani MR,

. uZivatele implantatl Cochlear Nucleus a jejich pecovatele.

Tato prirucka obsahuje informace o tom, za jakych podminek m(ze
uZivatel implantatu Cochlear Nucleus absolvovat skenovani MRI.

Skenovani MRI provedené za odlisnych podminek nez uvedenych v této
prirucce mze pacientovi zplsobit vazna zranéni nebo poruchu zafizen.

Kvali rizikim souvisejicim s pouZivanim metody MRI na implantovany
zdravotnicky prostredek je dllezité si precist, pochopit a dodrzovat
pokyny tykajici se pfedchazeni potencialniho zranéni pacienta nebo
poruchy zafizent.

Tuto pFirucku je nutné pouzivat spole¢né s prislusnou dokumentaci
doddvanou s implantatem Cochlear Nucleus, jako je napriklad PFirucka

|ékare a brozura Dulezité informace. Dalsi informace naleznete na adrese
www.cochlear.com/warnings.
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O této prirucce

Symboly pouZzivané v této prirucce

5 POZNAMKA

DlleZité informace nebo doporuceni.

/I\\ UPOZORNENI (bez zdravotnich nésledkd)

Zvldstni pozornost musi byt vénovana zajisténi bezpecnosti
a efektivity.

MUZe zpUsobit poskozeni vybaveni.
/\ VAROVANI (muZe zpGisobit zdravotni nasledky)

Potencialni bezpecnostni rizika a zavazné nezadouci Ucinky.

MUzZe zpUsobit Skody na zdravi osob.
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Informace o bezpecnosti MR

Aby bylo mozZné urcit, jestli mdZe pacient podstoupit skenovani MR, je
nejprve nutné urcit model pacientova implantdtu Cochlear Nucleus.

Po urceni modelu implantatu prejdéte do Casti Informace o bezpecnosti
MRI pro implantaty Cochlear Nucleus na strané 12, kde naleznete
informace o bezpecnosti MRI pro dany model implantatu.

Z&dné externi komponenty implantatu systému
Cochlear (napt. zvukoveé procesory, dalkové ovladace
a souvisejici prislusenstvi) nejsou zabezpeceny pro
vysetfeni MR. Pfed vstupem do mistnosti, kde se
nachazi skener MRI, musi pacient odloZit vsechny
vnéjsi komponenty implantatu systému Cochlear.

UZivatelé oboustrannych implantatd

Pokud ma uzivatel jeden nebo vice kochledrnich implantat(i CI22M bez
vyjimatelného magnetu, je vySetfeni MRI kontraindikovano.

Pokud ma uzivatel oboustrannych implantatl implantované modely
(jiné neZ kochlearni implantat CI22M bez vyjimatelného magnetu),
prectéte si informace o bezpecnosti vySetfeni MRI pro kazdy model
implantatu vztahuijici se ke konkrétnimu pacientovi. PouZijte ty
informace o bezpecnosti vySetfeni MRl modelu implantatu pacienta,
které uvadéji nejprisnéjsi pozadavky na expozici MRI.

Urceni modelu implantatu Cochlear Nucleus

Model implantatu Cochlear naleznete na identifikacni karté pacienta.

Pokud pacient u sebe tuto identifikacni kartu nema, lze typ a model
implantatu urcit bez chirurgického zakroku. Viz ¢ast Informace

o rentgenovém vysetreni pro identifikaci implantati Cochlear Nucleus
na strané 6 a Identifikace modelu implantatu na strané 7.
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Informace o bezpecnosti MRI

Informace o rentgenovém vySetfeni pro identifikaci
implantatd Cochlear Nucleus

Implantaty Cochlear Nucleus jsou vyrobené z kovu a jsou implantovany
pod k{zi za uchem.

Obrazek 1: Umisténi implantatu Cochlear Nucleus za uchem

Pokyny pro rentgenové vysetreni

K'identifikaci implantatu staci kontrast ziskany lateralnim rentgenovym
snimkem s hodnotami 70 kV/ 3 mAs.

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

Snimek musi zahrnovat nezakryté zobrazeni civek antén a tél
implantatd.

UZivatelé oboustrannych implantatd mohou mit na kazdé strané hlavy
jiny model implantatu. Lateralni snimek lebky s 15stupfiovym uhlem
kranialni rentgenky zajisti rozestup mezi implantaty na snimku a umozni
rozliSenf identifikacnich prvka.
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|dentifikace modelu implantatu

Identifika¢ni znaky na rentgenovych snimcich implantatu Cochlear
Nucleus jsou vysvétleny na nasledujicich strankach. Jiné modely
implantatl mohou nést jiné identifikacni znaky.

Implantaty fady Cochlear Nucleus CI600 a CI500

Implantaty fady Cochlear Nucleus CI600 — implantaty fady CI612,
Cl622, Cl624 a C1632 a implantaty Fady CI500 - CI512, CI522, CI532 a
ABI541 — neobsahuji rentgenokontrastni znaky.

Pomoci rentgenového vysetreni [ze implantaty fady CI500 a CI600
identifikovat podle tvaru implantatu a usporadani elektroniky.
Pokud potfebujete dalsi podrobnosti o implantatech, obratte se na
zastupce spole¢nosti Cochlear, ktery vam poskytne pokyny ke zjisténi
nasledujicich informaci:

Vyrobce

Model

Rok vyroby.

*Neékteré produkty nemusi byt dostupné ve vsech zemich.
Informace o produktech vam poskytne mistni zastupce spole¢nosti Cochlear.
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Identifikace modelu implantatu

U implantatd fady Cochlear CI600 a CI500 je usporadani elektroniky
identické. Jedine¢nym identifikatorem implantatd fady CI600 je tvar
magnetu a tfi otvory vedle magnetu, viz nasledujici obrazek.

Rentgenovy snimek Rentgenovy snimek | Jedinecny identifikator
implantatu fady CI600 | implantatu fady CI500

1. Triotvory vedle
magnetu

Tvar magnetu

Kulaty tvar na
strané vystupu
civky ze systému
elektroniky

4. Rada konektord
vodicd, které
jsou viditelné na
obou stranach
elektronické
sestavy

5. Ctvercovy tvar
téla implantatu

Tabulka 1: Implantaty fady CI600 a CI500 identifikované podle svého tvaru
a usporadani elektroniky
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Identifikace modelu implantatu

Implantaty fady Cochlear Nucleus CI24RE, CI24R, CI24M

a Cl22

Implantaty Cochlear Nucleus lze identifikovat pomoci
rentgenokontrastnich znakd, kterymi jsou potistény:

Rada CI24RE: Cl1422, CI24REH, CI24RE (CA), CI24RE (CS)

a CI24RE (ST)

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

Rada CI24M: CI24M, CI11411+2M a ABI24M
Rada CI22: CI22M.

Kazdy implantat je potistén tfemi sadami rentgenokontrastnich znakd.

1. Prvni znak oznacuje vyrobce — ,C" znamena Cochlear Ltd.

2. Druhy (prostiedni) znak oznacuje model implantatu.

3. Treti znak oznaluje rok vyroby.

Chcete-li ur¢it rok vyroby vaseho implantatu,
kontaktujte zastupce spolecnosti Cochlear.

Model implantatu Umisténi druhé Rentgenokontrastni
(prostFedni) sady znaky
rentgenokontrastnich
znak(
Claz2 13
CI24REH 6
CI24RE (CA) 5
CI24RE (CS) 7
CI24RE (ST) 4

Tabulka 2: Implantaty fady CI24RE identifikované podle rentgenokontrastnich znak(
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Identifikace modelu implantatu

Model implantatu Umisténi druhé Rentgenokontrastni
(prostiedni) sady znaky
rentgenokontrastnich
znakd
CI24R (CA) 2
CI24R (CS) C
CI24R (ST) H

Tabulka 3: Implantaty rady

CI24R identifikované podle r

entgenokontrastnich znakd

Model implantatu Umisténi druhé Rentgenokontrastni
(prosttedni) sady znaky
rentgenokontrastnich
znakd
Cl24M T
Cl T1+11+2M p
ABI24M G

Tabulka 4: Implantaty fady CI24M identifikované podle rentgenokontrastnich znakd
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Identifikace modelu implantatu

Model implantatu Umisténi druhé Rentgenokontrastni
(prostiedni) sady znaky
rentgenokontrastnich
znakd
Cl2zM
s vyjimatelnym L nebo |
magnetem
Cl22M bez
vyjimatelného 7
magnetu

Tabulka 5: Implantaty fady Cl22 identifikované podle rentgenokontrastnich znakd
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Informace o bezpecnosti MRI pro implantaty
Cochlear Nucleus

Mimoklinické testovani prokazalo, Ze implantaty Cochlear Nucleus jsou
pfi vySetfeni MRI podminéné bezpecné.

Informace o bezpecnosti MRI uvedené v téchto pokynech plati pouze
pro horizontalni skenery MRI o vykonu 1,5 Ta 3 T (s tizkym i Sirokym
tunelem) s kruhové polarizovanym (CP) radiofrekven¢nim polem

a maximalni dobou skenovani 60 minut.

Pacienti s timto jednim nebo dvéma zafizenimi mohou bezpe¢né
absolvovat skenovani systémem MR pfi splnéni podminek na
nasledujicich strankach. VSechny skeny se musi provadét podle
stanovenych limitd SAR pro pfislusny implantat.

Pfed skenovanim vezméte v Uvahu nasleduijict:

Zjistéte, zda ma byt magnet vyjmut, nebo pouZijete soupravu MRI.
Viz ¢ast Podminky magnetu implantatu pro MRI na strané 13.

Pred vstupem do mistnosti s pristrojem MRI odloZte zvukovy
procesor. Zvukovy procesor nenf zabezpeceny pro vySetfeni MRI.

Pri skenovani MRI je bezpecné pouZivat kochlearni implantaty
s mistnimi pfijimacimi civkami vysokofrekven¢niho signalu.

Mistni planarni (ploché, linearné polarizované) civky pro ptijem
vysokofrekvenc¢niho signalu je nutné udrzovat ve vzdalenosti vétsi
nez 10 cm od kochlearniho implantatu.

Mistni valcovité vysilaci/prijimaci civky lze bez omezeni SAR
bezpelné pouZivat za predpokladu, Ze vzdalenost mezi celym
implantatem a koncem mistni civky RF bude minimalné rovna
poloméru mistni civky pro prijem vysokofrekvenéniho signalu.
Vysilaci/prijimaci hlavové civky mohou byt bezpe¢né pouzity. Viz
informace o bezpenosti MRI a tabulky doporucenych urovni SAR
v Udaje pro bezpec¢né pouziti MRI na strané 14.

Maximalni pfipustnad doba skenovani MRI je 60 minut
nepretrzitého skenovani s omezenimi SAR uvedenymi v této
prirucce. Viz ¢ast Udaje pro bezpecné pouziti MRI na strané 14.
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Informace o bezpec¢nosti MRI pro implantaty Cochlear Nucleus

Podminky magnetu implantatu pro MRI

U nékterych modeld implantatd a intenzity pole MRI je vyZadovano
bandazovani pomoci sady MRI nebo musi byt magnet implantatu
chirurgicky odstranén. V tabulce niZe najdete informace o kazdém
modelu implantatu Nucleus.

Typ implantatu Intenzita pole Vyjmout Vyzaduje
MRI (T) magnet sadu MR
implantatu Ano/Ne
Ano/Ne
Implantaty fady CI600
1,5
Cle12, Cle2e, ’
Cl624, Cl632 3 Ne Ne
Implantaty fady CI500
CI512, CI522, 15 Ne Ano
CI532, ABI541 3 Ao Ne
Implantaty fady CI24RE
C|422', CI24REH 15 Ne Ano
(Hybrid L24),
CI24RE (CA),
CI24RE (ST) 3 Ano Ne
Implantaty fady CI24R a CI24M
CI24R (CA), CI24R (CS), 15 Ne Ano
CI24R (ST), CI24M,
ABI24M 3 Ano Ne
1,5 Ne Ano
CIM+11+2M
3 Vysetreni MR je kontraindikovano
Implantaty fady Cl22M
Cl2eM 1,5 Ne Ano
s vyjimatelnym
magnetem 3 Vysetfeni MRI je kontraindikovano
1,5
Cl?,ZM bez, Vysetfeni MRI je kontraindikovano
vyjimatelného magnetu 3

Tabulka 6: Podminky magnetu implantatu pro MRI
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Informace o bezpec¢nosti MRI pro implantaty Cochlear Nucleus

Udaje pro bezpe¢né pouziti MRI
/\ VAROVANI

MR skenovani o sile 3 T musi byt provadéno v rezimu kvadratury pro
vysokofrekvencni (RF) TR civku. PouZiti vicekanalového rezimu by mohlo
zplsobit lokalizované zahfivani nad bezpecnou Uroven.

Implantaty fady CI600

Implantaty fady CI600 lze bezpecné skenovat minimalné desetkrat, aniz
by doslo k nepfiznivému dopadu na silu magnetu.

Priimérna hodnota SAR
Prmérna celého téla
hodlr::)ta SAR (W/kg)
av
T Intenzita P/J[ax. , (W/ké) Umisténi
P pole prostorovy orienta¢niho bodu
implantatu gradient Pouitf
MRI (T)
pole (T/m) | yysilaci/ | <40cm | =40cm
prijimaci |0d temene| od temene
hlavové civky |  hlavy hlavy
Implantaty fady CI600
cle12
Cle22
15 20 <2 <1 <2
Cle24
Cl632
Cle12 <05
Cle22 <04
3 20 <1 <1
Cle24 <04
Cl632 <04

Tabulka 7: Informace o bezpe¢nosti MRI a doporucené
Urovné SAR pro implantaty fady CI600
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Informace o bezpec¢nosti MRI pro implantaty Cochlear Nucleus

Implantaty fady CI500
Pramérna | Primérna hodnota SAR
hodnota SAR celého téla
Intenzita S hlavy (Wike)
Typ ole prostorovy (W/kg) Umisténi
implantatu MRI (T) gradient Pouziti orienta¢niho bodu
pole (T/m) vysilaci/ | < 40cmod| =40cm
prijimaci temene | od temene
hlavové civky hlavy hlavy
CI512
Cl522
1,5 20 <2 <1 <2
ClI532
ABI541
CI512 <0,5
Cl522 <04
3 20 <1 <1
ClI532 <04
ABI541 <0,5

Tabulka 8: Informace o bezpecnosti MRI a doporucené trovné SAR pro
implantaty rady CI500
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Informace o bezpec¢nosti MRI pro implantaty Cochlear Nucleus

Implantaty fady CI24RE
Prlimérna hodnota SAR
Primérna celého téla
hodnota SAR (W/kg)
hlav e
Intenzita| _MaX- (W/ké) Umisténi
Typ pole prostorovy orienta¢niho bodu
implantatu MRI (T) gradient Pouzit]
palei{iym} vysilaci/ <40cm | 240cm
pfijimaci | od temene | od temene
hlavove civky | hlavy hlavy
Cl422
CI24REH
15 20 <2 <1 <2
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)
Cl422
CI24REH
3 20 <1 <05 <1
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)

Tabulka 9: Informace o bezpecnosti vySetfeni MRI a doporucené Urovné SAR pro
implantaty fady CI24RE
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Informace o bezpec¢nosti MRI pro implantaty Cochlear Nucleus

Implantaty fady CI24R a Cl24M

Prlimérna hodnota
Primérna SAR celého téla
hodnota SAR (W/kg)
hlav o
Intenzita bR . (W/k?g/) Umisténi
Typ pole | orienta¢niho bodu
implantatu MRI (T) gradient PouTit]
pole (T/m) vX.s’ilaci/’ <40 cm >40cm
hlpruln’wagk od temene | od temene

avove civky hlavy hlavy
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 1,5 20 <? <1 <?
Cl24M
ABI24M
CNM1+114+2M 1,5 20 <1 <0,5 <1
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 3 20 <1 <05 <1
Cl24M
ABI24M
CIT+11+2M 3 Vysetfeni MRI je kontraindikovano

Tabulka 10: Informace o bezpe¢nosti MRI a doporucené trovné SAR pro
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Informace o bezpec¢nosti MRI pro implantaty Cochlear Nucleus

Implantaty fady Cl22
Primarna Priimérna hodnota
hodnota SAR celého téla
SAR hlavy (Wrke)
o Intenzita pro[:slltz)l;vy (Wikg) Umisténi
e orientac¢niho bodu
implantatu B gradient | POUZiti
MRI (T) flaci/
pole (T/m) | Vystad
pfijimaci | < 40cm | 240cm
hlavove |©dtemene odtemene
civky hlavy hlavy
ClezM 15 20 <2 <1 <2
s vyjimatelnym
magnetem 3 Vysetteni MRI je kontraindikovano
Cl22M bez 15
vyjimatelného Vysetfeni MRI je kontraindikovano
magnetu 3

Tabulka 11: Informace o bezpec¢nosti MRI a doporucené urovné SAR pro
implantaty fady Cl22M

Orienta¢ni bod méné nez
40 cm 40 cm od horniho okraje hlavy

Orienta¢ni bod 40 cm nebo
vice od horniho okraje hlavy

Obrazek 2: Umisténi orienta¢niho bodu
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RuSeni obrazu a artefakty

Implantat Cochlear Nucleus vytvori ve svém okoli na obrazu MR stinéni,
nasledkem ¢ehoz dojde ke ztraté diagnostickych informaci.

Chcete-li vySetfit oblast v blizkosti implantatu, zvazte vyjmuti magnetu
implantatu, protoZe kvalita MR obrazu bude v téchto mistech zhorsena.

V pripadé nutnosti vyjmuti magnetu implantatu odeslete pacienta
k prislusnému lékari, ktery zajisti vyjmuti magnetu pred skenovanim MR.

Nasledujici vysledky obrazovych artefaktl jsou zaloZeny na maximalnim
protaZeni artefaktu ze stfedu implantatu, kdyz se skenuje pfi1,5Ta3 T

pfi mimoklinickém testovani, za pouziti béZné sekvence MARS s redukci
kovovych artefaktd.

Rozsah artefaktu lze minimalizovat dalsi optimalizaci parametrd
skenovani.

ProtaZeni obrazového artefaktu od stfedu implantatu. Parametry MARS
podrobné uvedené v tabulce nize byly pouZity k vytvoreni velikosti
artefaktl podrobné popsanych na nasleduijicich strankach.

Sekvence: MARS Turbo spinové echo
15T 3.T
Doba echa (TE) [msec] 17 50
Doba opakovani (TR) [msec] 2375 4000
Uhel otoceni [] 90 90
Sitka pasma na pixel [Hz/pixel] 319 781
Sitka pasma [kHz] 82 200

Tabulka 12: Nastaveni parametrd MARS
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Ruseni obrazu a artefakty

Nasledujici obrazové artefakty predstavuji axialni vysledky napfic vsemi
implantaty. Jednotlivé velikosti artefaktd pro model implantatu jsou
podrobné popsany v nasledujicich tabulkach.

U uZivateld oboustranného kochledrniho implantatu se nize zobrazené
obrazové artefakty jednotlivych implantatl zrcadli na protéjsi strané
hlavy. Artefakt se mezi implantaty mdze prodlouZit.

Implantat s magnetem
na svém misteé
(pouze fada CI600)

Magnet implantatu + Magnet implantatu
magnetické dlahy odstranén

6,9 cm (2,7 palce)

12,4 cm (4,9 palce) 4,8 cm (1,9 palce)

Tabulka 13: Maximalni protazeni artefaktu pfi 1,5 T u vSech typ( implantatd

Implantat s magnetem Magnet implantatu
na svém misté odstranén
(pouze Fada C1600)

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

Tabulka 14: Maximalni protazeni artefaktu pfi 3 T u vSech typ(i implantatd
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Ruseni obrazu a artefakty

Maximalni polomér artefaktu
(se sekvenci MARS)
[cm]
Intenzita
pole MR -
() S magnetem implantatu| Bez magnetu
ponechanym na misté implantatu
Axialni Axialni

Implantaty fady CI600
Cl612, Cl622, 1> 6.3 29
Cle24, Cl632 3 6.4 29

Tabulka 15: Rozméry artefaktu pro implantaty CI600

Maximalni polomér artefaktu
(se sekvenci MARS)

[cm]
Intenzita
pole MRI' |5 magnetem implantatu| Bez magnetu
(T) + magnetické dlahy implantatu
Axialni Axialni

Implantaty fady CI500
CIs12, Cl522, CIs32, | 2 ted 29
ABIAT 3 N/A* 29
Implantaty fady CI24RE
Cl422, CI24REH 1> 1.3 28
CI24RE (CA),
CI24RE (ST) 3 N/A* 25
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Ruseni obrazu a artefakty

Maximalni polomér artefaktu
(se sekvenci MARS)
[em]
Intenzita
pole MRI' |5 magnetem implantatu| Bez magnetu
() + magnetické dlahy implantatu
Axialni Axidlni
Implantaty fady CI24R
CI24R (CA), 1,5 1,3 2,6
CI24R (CS),
CI24R (ST) 3 N/A* 2,5
Implantaty fady Cl24M
1,5 1,3 2,8
Cl24M, ABI24M
3 N/A* 2,5
1,5 1,3 2,8
CIM1+11+2M
3 Vysetfeni MRI je kontraindikovano
Implantaty fady Cl22
Cl2zM 1,5 1,3 4,8
s vyjimatelnym
magnetem 3 Vysetteni MRI je kontraindikovano
Cl22M bez 1,5
vyjimatelného Vysetfeni MRI je kontraindikovano
magnetu 3

Tabulka 16: Rozméry artefaktd pro implantaty fady CI500, CI24RE, CI24R,
Cl24M a Cl2zM

* Pred skenovanim MRI o sile 3 T chirurgicky vyjméte magnet implantatu.
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Pfiprava pred vySetfenim MRI

Spoluprace mezi specialisty

Pfiprava a provedeni vysetfeni MRI u uZivateld implantatu vyZaduje
spolupraci mezi specialistou na prislusné zafizeni, operatérem
zavadéjicim implantaty Cochlear Nucleus, o3etfujicim lékafem a
radiologem ¢i technikem MR.

Specialista na implantaty Cochlear Nucleus — zna typ
implantatu a vi, kde nalezne spravné parametry vysetfeni MR pro
tento implantat.

O3settujici lékar — vi, které misto je nutné skenovat pomoci
skenovani MRl a zna poZadavky na kvalitu snimku. Nasledné
rozhoduje, jestli je nutné pro Ucely vy3etieni MRI vyjmout magnet
zimplantatu.

Operatér zavadgjici implantaty Cochlear Nucleus — na vyzadani
ze strany o3etfujiciho |ékare chirurgicky vyjme magnet implantatu
a nahradi jej nemagnetickou nahradou nebo nemagnetickou
kazetou. Po skenovani MRI operatér zavadgjici implantaty vymeéni
nahradu za novy sterilni magnet implantatu.

Radiolog / technik MR — nastavi skenovani MRI pomoci spravnych
parametr(l MR a informuje uZivatele implantatu o pribéhu
vySetfeni MRI.
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Ruseni obrazu a artefakty

Pokyny pro vyjmuti magnetu implantatu

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

Pro uZivatele implantatl fady CI600 plati, Ze pokud je potfeba provést
jedno ¢i vice vySetfeni MRI hlavy s vyjmutym magnetem, je nutné
magnet implantatu nahradit (ve sterilnim chirurgickém prostfedi) za
nemagnetickou kazetu.

A VAROVAN(

Pro prevenci infekce neponechdvejte kapsu na magnet implantatd
ClI600 prazdnou. Po vyjmuti kazety s magnetem ji nahradte
nemagnetickou kazetou.

Potfebuje-li uzivatel implantatu fady CI24RE, CI24R, CI24M, Cl22 a
CI500 vice vy3etieni MRI béhem ur¢itého ¢asového obdobi, je vhodné
magnet implantatu vyjmout a nahradit jej sterilni nemagnetickou
nahradou.

Tato nemagneticka nahrada zabraruje prorQstani fibrézni tkané do
prohlubné v implantatu, kdyZ v ném neni magnet. Takové prordstani by
znesnadnilo vraceni magnetu do implantatu.

A UPOZORNENI

Nemagnetické ndhrady pro implantaty fady CI500 maji jiné
rozméry neZ nemagnetické nahrady pro implantaty fady CI24RE.
Dbejte na poutziti spravného uzavéru.
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Ruseni obrazu a artefakty

Po zavedeni nemagnetické kazety nebo nemagnetické nahrady

[ze skenovani MRI provadét bezpecné pfivykonu 1,5 Ti3 T bez
nutnosti obvazovani nebo pouziti sady obvazu a dlahy pro magnetickou
rezonanci pro implantat Cochlear Nucleus (sady MRI).

5 POZNAMKA

UZivatel musi po dobu nepfitomnosti magnetu nosit pfidrZovaci
disk, ktery udrzuje civku zvukového procesoru na spravném miste.
PFidrZovaci disk je k dostani u spole¢nosti Cochlear.

Nebudou-li potfebna Zadna dalsi vysetfeni MRI, nemagneticka kazeta
nebo nemagneticka ndhrada se odstrani a nahradi se novym sterilnim
nahradnim magnetem implantatu.

Nemagnetické kazety nebo nemagnetickeé ndhrady, kazety s nahradnim
magnetem implantatu a magnety implantatu se dodavaji samostatné ve
sterilnich obalech. Jsou to poloZky na jedno pouZiti.
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Pokyny pro provedeni vySetieni MRI

Tyto pokyny jsou specifické pro implantaty Cochlear Nucleus a doplnuj
dalsi pokyny pro vy3etfeni MRI uvedené vyrobcem zafizeni MRI nebo
v protokolech instituce provozuijici zafizeni MRI.

Pfedpoklady

Musi byt splnény niZe uvedené dodate¢né podminky:

Byl ur¢en model implantatu. Viz ¢ast Identifikace modelu
implantatu na strané 7.

| kdyZz bereme v Uvahu artefakt, ma skenovani MRI stale
diagnostickou hodnotu. Viz ¢ast Ruseni obrazu a artefakty na
strané 19.

Pokud osetfujici lékar predepsal provedeni skenovani MRI

s vyjmutym magnetem implantatu, magnet implantatu byl
chirurgicky odstranén. Viz ¢ast Priprava pred vysetfenim MRI na
strané 23.

Sada Cochlear MRI (sada MRI) je vyZadovana pro skenovani MRI pfi
1,5 T s magnetem implantatu ponechanym na misté u implantatd
fady CI500, CI24RE, CI24R, CI24M a CI22. Pokyny k poufZiti

sady MRI pred skenovanim MRI naleznete v ¢asti PouZivani sady
MRI na strané 30.

Polohovani pacienta

Z bezpecnostnich ddvodd musi byt pacient pred vstupem do otvoru MRI
v poloze na zadech (leZet rovné na zadech, tvafi nahoru).

Zarovnejte hlavu pacienta s osou otvoru pfistroje MRI. Pozadejte
pacienta, aby v prlibéhu skenovani MRI leZel co nejklidnéji a
nepohyboval hlavou.
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Pokyny pro provedeni vysetfeni MRI

& UPOZORNENI

Pacient se pfi skenovani MRI nesmi pohnout o vice nez 15 stupnl
(15) od stfedové linie (osy Z) tunelu skeneru.

Nespravné nastaveni polohy pacienta pfed zahajenim skenovani
MRI mZe zpUsobit zvyseni kroutivé sily plsobici na implantat a
vyvolat bolest.

Pohodli pacienta

Vysvétlete pacientovi, Ze mze citit pohyb magnetu implantatu. Sada
MRI sniZi pravdépodobnost posunuti magnetu implantatu. Pacienti viak
mohou stale pocitovat odpor plsobici proti pohybu implantatu jako tlak
na kizi. Mlze to byt podobny pocit, jako kdyby nékdo palcem silné tlacil
na kdzi.

Pokud se u pacienta vyskytne bolest, poradte se s lékafem pacienta

a rozhodnéte, zda je nutné magnet implantatu vyjmout nebo zda je
vhodné pouZzit lokalni anestetikum, aby se utlumily nepfijemné pocity
pacienta.

& UPOZORNENI

Jestlize pouZijete lokalni anestetikum, davejte pozor, abyste
neprorazili silikon implantatu.

Dale pacientovi vysvétlete, 7e v prlibéhu skenovani MRI m(ze vnimat
rlizné zvuky.
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Pokyny pro provedeni vysetfeni MRI

Provedeni skenu MR

Skenovani MR musi byt provedeno na zakladé informaci o bezpecnosti
MRI platnych pro pfislusny model pacientova implantatu. Viz ¢ast
Ur&eni modelu implantatu Cochlear Nucleus na strané 5 a

Podminky magnetu implantatu pro MRI na strané 13.

Provedeni skenovani MRI jinych ¢asti téla

Pokud je nutné provést skenovani MRI jiné ¢asti téla uzivatele nez je
misto implantatu, musite i tak dodrZovat informace o bezpe¢nosti MR
pro model implantatu pacienta. Viz ¢ast Urceni modelu implantatu
Cochlear Nucleus na strané 5 a Podminky magnetu implantatu pro
MRI na strané 13.
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Sada MRI Cochlear™

PouZziti

Sada MRI Cochlear je ur¢ena k pouZziti u uZivateld implantatd Cochlear
Nucleus, aby bylo zabranéno posunu magnetu implantatu pfi skenovani
MRl osile 1,5 T, jak je popsano v Tabulka 6: Podminky magnetu
implantatu pro MRI na strané 13.

Sada MRI je ur¢ena k poutziti s nasledujici implantaty Cochlear Nucleus
pro uzivatele jednostrannych i oboustrannych implantatd:

Rada CI500: CI512, CI522, CI532 and ABI541

Rada CI24RE: C1422, CI24REH, CI24RE (CA), CI24RE (CS)
a CI24RE (ST)

Rada CI24R: CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)
Rada CI24M: CI24M, CIT1+114+2M a ABI24M
Rada CI22: CI22M (s vyjimatelnym magnetem).

Kontraindikace

Sada MRI Cochlear je kontraindikovana pro pouziti s:
Rada CI22: Implantaty CI22M s nevyjimatelnym magnetem
Skenovani MR jiné nez 1,5 T.

Ziskani sady MR

oficidlniho distributora a sadu MRI objednejte.
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Sada MRI Cochlear™

Obsah sady MRI

Soucasti vasi sady MRI jsou nasledujici polozky:

PoloZka Popis

Kulaté dlahy x 2 Magnetické dlahy — umisti se na pokozku
v misté magnetu implantatu.

U pacientl uZivajicich oboustranné implantaty pouZzijte
pro kazdy implantat jednu dlahu.

Obvaz x 1 Kompresni obvaz - slouZi k upevnéni dlahy k mistu, kde
se nachazi magnet implantatu.

Pokyny Podrobné pokyny pro postup bandaZovani.

Pouzivani sady MRI

Sada MRI se pouZiva nasledujicim zplsobem. Jsou-li pouZity v souladu
s pokyny, snizuji dodana dlaha a obvaz pravdépodobnost posunu
magnetu implantatu ve skeneru MRI nebo v jeho blizkosti.

Dalsi informace, vcetné video pokynd k pouZiti sady MRI pred
vysetfenim MRI, naleznete na adrese www.cochlear.com/MRI nebo se
obratte na nejblizsf zastoupeni spole¢nosti Cochlear.

A VAROVANI

Abyste minimalizovali moZnou bolest a diskomfort, aplikujte dlahu
a obvaz bezprostfedné pred vstupem do mistnosti MRI.

Odstrarite dlahu a obvaz ihned po procedufe MRI, jakmile pacient
opusti mistnost MRI.

Pokud dojde k uvolnéni dlahy uvnitf mistnosti MRI, mdze to vést
k poskozeni zafizeni MRI a/nebo poskozeni zdravi persondlu MRI
nebo pacienta.
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1. PFiprava (kroky 1-2)

Sada MRI Cochlear™

Pfed vstupem do mistnosti MRI a pfed vyjmutim zvukového procesoru
zkontrolujte, Ze mate obsah sady MRI k dispozici a na dosah ruky.

ﬁ POZNAMKA

Po sejmutf civky zvukového procesoru prestane uzivatel

implantatu slyset.

Abyste zajistili nejvétsi pritazlivou silu magnetu, odstrarite co
mozna nejvice vlasl z mista implantatu. U uZivateld implantatu
s dlouhymi vlasy mUze byt nutné vlasy svazat.

1.

Vyjméte zvukovy procesor

a nahradte civku zvukového
procesoru magnetickou dlahou
ze sady MRI. Viz Krok 2.

Tento krok opakujte, pokud
jde o uZivatele oboustrannych
implantatd.

Pfi pohybu dlahy smérem
k implantatu budete citit
pritazlivou magnetickou silu.

Zajistéte, aby se magneticka
dlaha usadila presné na
misté, kde jste odstranili civku
zvukoveého procesoru.

Tento krok opakujte, pokud
jde o uZivatele oboustrannych
implantatd.

% POZNAMKA

+ Dlaha by méla zlstat na
misté, aniZ byste ji museli
pridrZovat.

« Zakreslete si, kde se dlaha

nachazi — pozdéji tak mulzete
urcit, zda se dlaha nepohnula.
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Sada MRI Cochlear™

2. Pouziti obvazu (kroky 1-6)

1. Odstrarite vSechny vlasy z Cela.

Obvazovani za¢néte od
spodiny lebky a obvaz dale
ovijejte kolem hlavy. Udrzujte
napnuti potfebné pro rozvinuti
bandaze z role pfi upeviiovani
bandaze na hlavu. Zajistéte,
aby byly dlahy zcela zakryté a
nepresunuly se ze své vychozi
polohy.

ﬁ POZNAMKA

Obvaz by mél byt pevné obmotan, aby se zajistila
nehybnost dlahy (dlah), ale ne pfilis tésny, aby
neplisobil bolest.

Zkontrolujte, zda je dlaha (dlahy) na svém misté, nez
budete v obvazovani pokracovat.

Obvaz aplikujte je do vyse Cela.

2. Pokracujte v obvazovani
pricem? spodinu lebky pouZijte
jako misto ukotveni (zabranite
tak sklouznuti obvazu).

Q. Zajistéte, aby kazdé ovinuti

obvazu dlahu (dlahy) prekrylo.

Zkontrolujte, zda je dlaha
(dlahy) na svém misté.
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Sada MRI Cochlear™

3. Pokracujte v obvazovani, dokud
se nepoufZije cely obvaz.

Obvaz nestfihejte.

4. Jakmile je obvazovani
dokonceno, opatrné pfitlacte
ruce kolem celého obvazu,
abyste se ujistili, Ze vrstvy
obvazu pfilnuly a jsou zajistény.

5. Provedte skenovani MR.

Po dokonceni skenovani MR
postupujte podle pokyn( v ¢asti
Postup po vysetfeni MRI na
strané 34.

A VAROVANI

Neprovadéjte skenovani MR, pokud neni dlaha (dlahy) na svéem
misté. Pokud se poloha dlahy a magnetu implantatu vychyli, mlze
to mit za nasledek dislokaci magnetu implantatu a zplsobit bolest
nebo vyustit v explantaci.
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Postup po vysetreni MRI

S magnetem implantatu ponechanym na misté

Sundejte obvaz a dlahu ze sady MRI.

Jakmile pacient opusti mistnost MRI, poZadejte jej o nasazeni zvukového
procesoru na hlavu a nasledné o jeho zapnuti. Zkontrolujte spravné
umisténi civky zvukového procesoru, pripadny vyskyt nepfijemnych
pocitd, a jestli pacient vnima zvuk tak, jak je zvykly.

P

V pripadé nepfijemnych pocitd, zmény ve vnimani zvuku nebo
problémd s umisténim civky zvukového procesoru pozadejte pacienta,
aby co nejdrive navstivil svého specialistu na implantaty.

S vyjmutym magnetem implantatu

Viz ¢ast Pokyny pro vyjmuti magnetu implantatu na strané 24.
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Pokyny pro oSetfujici lékare

Jste-li lékafem, ktery odesila uzivatele implantatu Cochlear Nucleus na
skenovani MRI, musite vzit v Uvahu nasleduijicf:

Informujte se o rizicich souvisejicich s pouzivanim metody MRI.
Informujte pacienta o rizicich souvisejicich s pouzivanim metody
MRI. Viz ¢ast Rizika spojend s metodou MRI a implantaty Cochlear
Nucleus na strané 37.

Informujte se o podminkach skenovani MRI a ovéfte, Ze existuje
jasna indikace pro vy3etfeni MRI. Viz ¢ast Podminky magnetu
implantétu pro MRI na strané 13 a Udaje pro bezpe¢né pouZiti
MRI na strané 14.

Zjistéte, jestli ma pacient implantované jiné zdravotnické
prostredky, a to aktivni ¢i neaktivni. Pokud ma pacient
implantované i néjakeé jiné zafizeni, ovérte pred zahajenim
vysetieni MRI i jeho kompatibilitu se systémy MRI.

V pfipadé nedodrZeni informaci o bezpecnosti MRI pro
implantovana zafizeni mze dojit k posunu nebo poskozeni
zafizeni, oslabeni magnetu implantatu nebo pocitu nepohodli nebo
poranéni kliZe ¢i tkané pacienta. Spole¢nost Cochlear vyhodnotila
vzajemné plsobeni implantatl popsanych v této pfirucce s dalSimi
zafizenimi implantovanymi v jejich okoli v priib&hu skenovani

MRI a nebylo zjisténo zadné zvysené riziko zahfivani kochlearniho
implantatu.

Implantat Cochlear Nucleus vytvofi ve svém okoli na obrazu MR
stinéni, nasledkem cehoZ dojde ke ztraté diagnostickych informaci.
Viz prislusné tabulky rozmér(i artefakt(l v ¢asti Ruseni obrazu a
artefakty na strané 19.

V pripadé skenovani MRl o sile 1,5 T nebo 3 T zjistéte, jestli je
nutné vyjmout magnet implantatu. Viz ¢ast Podminky magnetu
implantatu pro MRI na strané 13.

PFi skenovani MRI asti téla mimo misto implantatu je nutné
dodrzovat informace o bezpecnosti MRI pro model implantatu
uZivatele. Viz Cast Provedeni skenovani MRI jinych &asti téla na
strané 28.
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Postup po vy3etieni MRI

Desticka civky implantatu fady Vyjimatelny magnet implantatu

Cl600 s kazetou s magnetem v kapse fady CI500 uvnitt kapsy na magnet
implantatu

Obrazek 3: Implantaty Fady C1600 a CI500 s vyjimatelnym magnetem

Vezméte v uvahu nasledujici:

— Pokud je nutné ziskat snimky z blizkosti implantatu, mZe byt
nutné magnet implantatu vyjmout.

— Nacasovani chirurgického zakroku spojeného s implantatem
a snimkovani pomoci MRI.

— Ve&k, obecny zdravotni stav uZivatele implantatu a dobu
potfebnou k [é¢bé po chirurgickém zékroku spojeném
s vyjmutim magnetu implantatu a k pfekonani potencialniho
traumatu.

— Stavajici nebo potencialni zjizveni tkané v misté umisténi
magnetu implantatu.

«  V ptipadé nutnosti vyjmuti magnetu implantatu odeslete
pacienta k pFislusnému lekafi, ktery zajisti vyjmuti magnetu pred
skenovanim MR.

«  Pokud bude magnet implantatu pfi skenovani MRl o sile 1,5 T
ponechan na svém misté, je nutné si pro skenovani MR pfedem

obstarat sadu MRI Cochlear, s vyjimkou implantatd fady C1600.
Viz &ast Ziskani sady MRI na strané 29.
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Rizika spojena s metodou MRI a implantaty
Cochlear Nucleus

Mezi potencialni rizika vy3etfeni MRI u pacientl s implantaty Cochlear
Nucleus patff:

«  Posun téla implantatu

Skenovani spadajici mimo parametry obsazené v téchto pokynech
mUZze vést k tomu, Ze se magnet implantatu nebo zafizeni béhem
vySetfeni MRI vychyli ze své polohy a zplisobi poranéni kiize/tkané.

. Poskozeni zafizeni

Hodnoty expozice MRI, které jsou vy33i nez hodnoty uvedené
v téchto pokynech, mohou zplsobit poskozeni zafizen.

«  Zeslabeni sily magnetu implantatu

— Skenovani ve statickém magnetickém poli o hodnotéch
prekracujicich hodnoty uvedené v téchto pokynech mdze vést
k zeslabeni sily magnetu implantatu.

— Nespravné umisténi pacienta pfed skenovanim MRI nebo
pohyb hlavy v pribéhu skenovani miZe zplsobit demagnetizaci
magnetu implantatu.
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Rizika spojena s metodou MRI a implantaty Cochlear Nucleus

. Nepfijemné vjemy
Hodnoty expozice MRI, které jsou vy3si neZ hodnoty uvedené

v téchto pokynech, mohou zplsobit vnimani zvuku, hluku nebo
bolesti pacientem.

«  Zahfivani implantatu

PouZitim hodnot SAR doporucenych v téchto pokynech zabranite
zahfati implantatu nad bezpecnou Uroven.

«  Obrazovy artefakt

Implantat Cochlear Nucleus vytvori ve svém okoli na obrazu MR
stinéni, nasledkem ceho? dojde ke ztraté diagnostickych informaci.

Chcete-li vySetfit oblast v blizkosti implantatu, je tfeba zvaZit
vyjmuti magnetu implantatu, protoZe kvalita obrazu MR bude
v téchto mistech zhorsena.
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Symboly na Stitcich

Na produktu, soucastech nebo obalu mohou byt uvedeny nasledujici

symboly.

@@‘*EEEL&@@

&
Rx Only
C€os

Nahlédnéte do navodu k poufziti

Viz ndvod k pouziti

Konkrétni varovani nebo opatreni spojena se zafizenim, ktera
nejsou uvedena na Stitcich

Vyrobce

Datum vyroby
Katalogové ¢islo

Povéreny zastupce v Evropském spolecenstvi
UdrZujte v suchu

NepouZivejte opakované

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny
Recyklovatelné obaly

Na ékafsky predpis

Podminéné bezpecné pti vysetieni MR

Registracni znacka CE s ¢islem notifikovaného organu

Certifikaty a pouzité standardy

Sada MRI Cochlear spliuje zakladni poZzadavky uvedené v Pfiloze 1
smérnice ES 90/385/EHS o aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostredcich, shoda byla posouzena podle postupu uvedeného

v Priloze 2. Oznaceni CE bylo udéleno v roce 2019.

oo
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Likvidace

Sadu Cochlear MRI lze likvidovat jako b&zny nemocni¢ni/komunalni
odpad nebo v souladu s mistnimi predpisy.
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Implantaty systému Cochlear jsou chranény jednim nebo nékolika mezinarodnimi patenty.
Tvrzeni uvedend v této ptirucce jsou k datu jejiho uvefejnéni povazovana za spravna a pravdiva.
Specifikace se vak mohou bez upozornéni ménit.

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

Custom Sound, ESPrit, Freedom, Hear now. And always, Hugfit, Hybrid, Invisible Hearing, Kanso, MET,
MicroDrive, MP3000, myCochlear, mySmartSound, NRT, Nucleus, Outcome Focused Fitting, Off-Stylet,
Slimline, SmartSound, Softip, SPrint, True Wireless, eliptické logo a Whisper jsou bud ochranné znamky,
nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti Cochlear Limited. Ardium, Baha, Baha SoftWear, BCDrive,
Dermalock, EveryWear, SoundArc, Vistafix a WindShield jsou bud ochranné znamky, nebo registrované
ochranné znamky spolecnosti Cochlear Bone Anchored Solutions AB.
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