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Informacje na temat tej instrukgji

Niniejsza instrukcja dotyczy implantéw slimakowych Nucleus® firmy
Cochlear™. Jest przeznaczona dla:

specjalistycznego personelu medycznego przygotowujacego
i wykonujacego badania MRI,

lekarzy kierujacych uzytkownikéw implantow slimakowych
Nucleus firmy Cochlear na badania MRI,

uzytkownikéw implantéw slimakowych Nucleus firmy Cochlear
i/lub ich opiekundw.

Niniejsza instrukcja zawiera informacje dotyczace bezpieczenstwa
wykonywania badan MRI u uzytkownikow implantéw slimakowych
Nucleus firmy Cochlear.

Wykonywanie badan MRI w warunkach innych niz przedstawione
w niniejsze] instrukcji moze skutkowa¢ powaznymi obrazeniami ciata
pacjenta lub uszkodzeniem urzadzenia.

Ze wzgledu na ryzyko zwigzane z poddawaniem pacjentéw

z implantowanymi wyrobami medycznymi badaniom MRI nalezy
koniecznie przeczytac i przyswoic sobie podane tu wytyczne,

a nastepnie postepowac zgodnie z nimi. Pozwoli to zapobiec
potencjalnym obrazeniom ciata pacjenta i/lub uszkodzeniu urzadzenia.

Oprdcz niniejszej instrukcji nalezy zapoznac sie ze stosownymi
dokumentami dostarczonymi z implantami slimakowymi Cochlear
Nucleus, takimi jak instrukcja dla lekarzy i broszura z waznymi
informacjami. Wiecej informacji mozna uzyskac na stronie internetowe;j
www.cochlear.com/warnings.
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Informacje na temat tej instrukcji

Symbole wykorzystywane w niniejszej instrukgji

5 UWAGA
Wazna informacja lub porada.
/\\ PRZESTROGA (brak zagrozenia dla uzytkownika)

Szczegolny sposéb postepowania zapewniajacy bezpieczenstwo
i skutecznosc.

Niebezpieczenstwo uszkodzenia urzadzenia.

A OSTRZEZENIE (zagrozenie dla uzytkownika)

Potencjalne zagrozenie bezpieczenstwa i mozliwos¢ wystapienia
powaznych reakcji niepozadanych.

Niebezpieczenstwo obrazen ciata.

2 — Wytyczne dotyczace badan MRI © Cochlear Limited 2020



Spis tresci

Informacje na temat te] INSTrUKCi ......o.oveiiiiiiiee 1
Symbole wykorzystywane w niniejszej inStrukqji..........coococvveecinnene. 2
Informacje dotyczace bezpieczenstwa MRI ..., 5
Uzytkownicy z implantami w obu uszach ..., 5
Identyfikacja implantu $limakowego Nucleus firmy Cochlear .......... 5
Identyfikacja implantow slimakowych Nucleus firmy Cochlear za
pomoca obrazowania RTG .....ccoiiiiiiie e 6
Wytyczne dotyczace obrazowania RTG ..o, 6
Identyfikacja modelu IMPlantu. ..., 7
Implanty Nucleus serii CI600 i CI500 firmy Cochlear........c.ccccc....... 7
Implanty slimakowe Nucleus serii CI24RE, CI24R, CI24M
i CI22 firmy Cochlear ..., 9
Informacje dotyczace bezpieczenstwa MRI u 0séb z implantami
slimakowymi Nucleus firmy Cochlear............ccoooiiiiiis 12
Magnes implantu — warunki badania MRI ..., 13
Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa badan MRI ..., 14
Implanty serii CIE00 ... 14
Implanty serii CI500 ... 15
Implanty serii CI24RE ... 16
Implanty serii CI24R i CI2Z4M ..o 17
IMplanty serii CI22 ... 18
Zaktdcenia i znieksztatcenia Obrazu..... ..o, 19
Przygotowanie do badania MRI ... 23
Wspotpraca pomiedzy specjalistami......cccooivrreiiieieene. 23
Uwagi dotyczace usuwania magnesu implantu ..., 24

© Cochlear Limited 2020 Wytyczne dotyczace badan MRI -3



Uwagi dotyczace wykonywania badan MRI..........cccoooviiininis 26

WYMAEBANIA .ttt 26
POZyCjONOWaNIE PACIENTA......cvuiiiic e 26
KOMFOrt PACIENTA ... 27
Wykonywanie badania MRI ... 28
Wykonywanie badania MRI w innych obszarach ciata.................... 28
Zestaw do badania MRI firmy Cochlear™ ..o, 29
Prz@ZNAacZenie ......coccooiiiiiiiiiiicecs s 29
PrzeCiwWSKAZania ... 29
Uzyskiwanie zestawu do badania MRI.........cccoooiiiiis 29
Zawarto$¢ zestawu do badania MRI ..o, 30
Stosowanie zestawu do badania MRI ..., 30
Uwagi dotyczace czynnosci po wykonaniu badania MRI.............c......... 34
Magnes implantu nie zostat USUNIELY ..o, 34
Magnes implantu zostat USUNIELY ... 34
Uwagi dla lekarzy kierujacych na badania MRIL..........cooooiiiin, 35
Zagrozenia zwigzane z wykonywaniem badan MRI u pacjentéw
z implantami Nucleus firmy Cochlear ..., 37
Symbole Na etykietach ..o 39
Certyfikacja i zastoSOWaNne NOMMY ..o 39
USUWENIE ... 40

4 — Wytyczne dotyczace badan MRI © Cochlear Limited 2020



Informacje dotyczace bezpieczenstwa MRI

Aby ustali¢, czy u pacjenta z wszczepionym implantem slimakowym
Nucleus firmy Cochlear mozna wykona¢ badanie MRI, trzeba najpierw
zidentyfikowa¢ model implantu.

Po zidentyfikowaniu modelu implantu nalezy sprawdzi¢, czy posiadajacy
go uzytkownik moze by¢ bezpiecznie poddany obrazowaniu MRI;
informacje na ten temat znajduja sie w czesci Informacje dotyczace
bezpieczeristwa MRI u 0s6b z implantami slimakowymi Nucleus firmy
Cochlear na stronie 12.

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

Uzytkownicy z implantami w obu uszach

W przypadku pacjentdéw, ktorzy posiadaja jeden lub wiecej implantéw
slimakowych CI22M bez wyjmowanego magnesu, badanie MRI jest
przeciwwskazane.

Jesli uzytkownik z implantami w obu uszach posiada modele implantow
inne niz implant slimakowy CI22M bez wyjmowanego magnesu,

nalezy zapoznac sie z informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa MRI

w przypadku kazdego z modeli implantéw, ktore posiada uzytkownik.
Nalezy wzig¢ pod uwage informacje dotyczace bezpieczenstwa MR
odnoszace sie do tego z modeli implantéw uzytkownika, w przypadku
ktérego wymogi dotyczace ekspozycji na pole magnetyczne sa
najbardziej restrykcyjne.

Identyfikacja implantu slimakowego Nucleus firmy Cochlear
Model implantu znajduje sie na karcie identyfikacyjnej pacjenta firmy Cochlear.

Jesli pacjent nie ma przy sobie karty identyfikacyjnej pacjenta, rodzaj

i model implantu mozna sprawdzi¢ bez ingerencji chirurgicznej. Patrz
rozdziat Identyfikacja implantow slimakowych Nucleus firmy Cochlear
za pomoca obrazowania RTG na stronie 6 i rozdziat Identyfikacja
modelu implantu na stronie 7.
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa MRI

Identyfikacja implantéw slimakowych Nucleus firmy
Cochlear za pomoca obrazowania RTG

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

llustracja 1: Umiejscowienie implantéw slimakowych Nucleus firmy Cochlear za uchem

Wytyczne dotyczace obrazowania RTG

Obrazowanie RTG w projekcji bocznej przy ustawieniu napiecia

i pradu odpowiednio na wartos¢ 70 kV i 3 mAs zapewnia kontrast
wystarczajacy do uwidocznienia informacji pozwalajacych na
zidentyfikowanie implantu.

Do identyfikacji implantow nie zaleca sie stosowania zmodyfikowanej
projekgji Stenversa, w ktorej implanty moga wydawac sie ukosne.

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

Uzytkownicy z implantami w obu uszach moga mie¢ rézne modele
implantéw. Obrazowanie RTG czaszki w projekgji bocznej z lampa
ustawiong wzgledem czaszki pod katem 15 stopni spowoduje
przesuniecie implantéw na obrazie, umozliwiajac uwidocznienie
informacji pozwalajacych na ich zidentyfikowanie.
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|dentyfikacja modelu implantu

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

Implanty Nucleus serii CI600 i CI500 firmy Cochlear

Implanty Nucleus serii CI600 - CI612, CI622, Cl624 i CI632 oraz serii
CI500 - CI512, CI522, CI532 i ABI541 — firmy Cochlear nie posiadaja
znakoéw nieprzepuszczajacych promieniowania.

Implanty serii CI500 i CI600 mozna zidentyfikowac¢ w badaniu RTG na
podstawie ksztattu implantu i wygladu uktadu elektronicznego. Jesli
wymagane sg dodatkowe dane implantu, nalezy skontaktowac sie

z przedstawicielem firmy Cochlear, ktory przekaze instrukcje dotyczace
ustalenia nastepujacych informacji:

Producent
Model
Rok produkgji

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

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

Obraz RTG implantu Obraz RTG implantu Unikatowy
serii C1600 serii CI500 identyfikator

1. Trzy otwory
w sasiedztwie
magnesu

Ksztatt magnesu

Okragty

ksztatt po
stronie wyjscia
cewki uktadu
elektronicznego

4. Grupa ztaczy
przewodowych
widoczna z obu
stron uktadu
elektronicznego

5. Kwadratowy
korpus implantu

Tabela 1: Identyfikacja implantow serii CI600 i CI500 na podstawie ich ksztattu
i uktadu elektronicznego
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Identyfikacja modelu implantu

Implanty slimakowe Nucleus serii CI24RE, CI24R, CI24M
i Cl22 firmy Cochlear

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

Seria CI24RE: Cl422, CI24REH, CI24RE (CA), CI24RE (CS)
i CI24RE (ST)

Seria CI24R: CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)
Seria Cl24M: CI24M, CI11+11+2M oraz ABI24M
Seria Cl22: Cl22M
Na kazdym implancie umieszczone sa trzy ciagi znakéw
nieprzepuszczajacych promieniowania.
1. Pierwszy znak wskazuje producenta —,C" oznacza firme
Cochlear Ltd.
Drugi ($rodkowy) znak wskazuje model implantu.

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

Model implantu Umiejscowienie Znaki

ciggu znakow promieniowania
nieprzepuszczajacych
promieniowania

drugiego ($rodkowego) | nieprzepuszczalne dla

Cl422 13
CI24REH 6
CI24RE (CA) 5
CI24RE (CS) 7
CI24RE (ST) 4

Tabela 2: Implanty serii CI24RE oznaczone znakami nieprzepuszczalnymi dla
promieniowania
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Identyfikacja modelu implantu

Model implantu

Umiejscowienie
drugiego ($rodkowego)
ciggu znakow
nieprzepuszczajacych
promieniowania

Znaki
nieprzepuszczalne dla
promieniowania

CI24R (CA)

CI24R (CS)

CI24R (ST)

Tabela 3: Implanty serii CI24R oznaczone znakami nieprzepuszczalnymi dla

promieniowania

Model implantu

Umiejscowienie
drugiego ($rodkowego)
ciggu znakow
nieprzepuszczajacych
promieniowania

Znaki
nieprzepuszczalne dla
promieniowania

Cl24M

Cl T1+11+2M

ABI24M

Tabela 4: Implanty serii CI24M oznaczone znakami nieprzepuszczalnymi dla

promieniowania
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Identyfikacja modelu implantu

Model implantu

Umiejscowienie
drugiego ($rodkowego)
ciggu znakow
nieprzepuszczajacych
promieniowania

Znaki
nieprzepuszczalne dla
promieniowania

Cl2z2M
Z wyjmowanym
magnesem

Cl22M bez
wyjmowanego
magnesu

L lub

Tabela 5: Implanty serii CI22 oznaczone znakami nieprzepuszczalnymi dla
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa MRI
u 0s6b z implantami slimakowymi Nucleus
firmy Cochlear

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

Informacje dotyczace bezpieczenstwa MRI zawarte w tej instrukgji
dotycza wytgcznie poziomych aparatow MRl osile 1,5Ti3 T
(zamknietych lub otwartych) i spolaryzowanym kotowo (CP) polem RF
oraz czasu skanowania wynoszgcego maksymalnie 60 minut.

Pacjent z jednym lub dwoma takimi implantami moze by¢ bezpiecznie
skanowany w systemie MR, jesli spetnione zostang warunki podane na
kolejnych stronach. Wszystkie skany nalezy przeprowadzac zgodnie

z okreslonymi limitami SAR dla danego implantu.

Kwestie wymagajace rozwazenia przed skanowaniem:

Nalezy ustali¢, czy nalezy usuna¢ magnes, czy zastosowac zestaw
do badania MRI. Patrz rozdziat Magnes implantu — warunki badania
MRI na stronie 13.

Przed wejsciem do pomieszczenia, w ktérym znajduje sie system
MR, nalezy zdjg¢ procesor dzwieku. Produkt ten stanowi zagrozenie
w srodowisku MRI.

Aby zapewni¢ pacjentom z implantami slimakowymi
bezpieczenstwo badania MRI, nalezy uzywac¢ wytacznie cewek
odbierajacych tylko lokalne fale cylindryczne RF.

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

Cewki nadawczo-odbiorcze lokalnych fal cylindrycznych moga
by¢ bezpiecznie stosowane bez ograniczen SAR pod warunkiem,
ze odlegtos¢ pomiedzy catym implantem a koncem cewki RF
odbierajacej fale lokalne jest co najmniej réwna jej promieniowi.
Mozna natomiast bezpiecznie uzywac cewek nadawczo-
odbiorczych do badan gtowy. Wiecej informacji dotyczacych
bezpieczenstwa MRI oraz tabele z zalecanymi poziomami SAR
mozna znalez¢ w czesci Wskazdwki dotyczace bezpieczerstwa
badan MRI na stronie 14.

Najdtuzszy dopuszczalny czas badania MRI to 60 minut ciggtego
skanowania, z uwzglednieniem ograniczen wartosci SAR podanych
w niniejszej instrukgji. Patrz rozdziat Wskazdwki dotyczace
bezpieczerstwa badari MRI na stronie 14.
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa MRl u 0séb zimplantami slimakowymi Nucleus firmy Cochlear

Magnes implantu — warunki badania MRI

W przypadku niektérych modeli implantu i sity pola aparatu MRI
wymagane jest obandazowanie pacjenta przy pomocy zestawu do
badania MRI lub chirurgiczne usuniecie implantu. Informacje na temat
kazdego z modeli implantu Nucleus zawiera tabela ponizej.

Rodzaj implantu Sitapola  |Usuna¢ magnes |Wymagany zestaw
aparatu MRI implantu do badania MRI
(T) Tak/Nie Tak/Nie
Implanty serii CI600
1,5
Clel1e, Clez2, ’ . .
Cl624, Cl632 3 Nie Nie
Implanty serii CI500
CI512, CI522, 15 Nie Tak
ClI532, ABI541 3 Tak Nie
Implanty serii CI24RE
C|422., CI24REH 15 Nie Tak
(Hybrid L24),
CI24RE (CA), ) _
CI24RE (ST) 3 Ta Nie
Implanty serii CI24R i CI24M
CI24R (CA), CI24R 1,5 Nie Tak
(CS), CI24R (ST), :
CI24M, ABI24M 3 Tak Nie
1,5 Nie Tak
CIM+11+2M
3 Badanie MRI jest przeciwwskazane
Implanty serii CI22M
CleeM 15 Nie Tak
Z wyjmowanym
magnesem 3 Badanie MRI jest przeciwwskazane
Cl22M bez 1,5
wyjmowanego Badanie MRI jest przeciwwskazane
magnesu 3

Tabela 6: Magnes implantu — warunki badania MRI
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa MRI u 0séb zimplantami slimakowymi Nucleus firmy Cochlear

Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa badan MRI
A\ OSTRZEZENIE

Badania MRl osile 3 T nalezy wykonywac w trybie kwadraturowym
dla cewki nadawczej o czestotliwosci radiowej (RF). Uzywanie trybu
wielokanatowego moze wywota¢ miejscowy wzrost temperatury
powyzej bezpiecznego limitu.

Implanty serii CI600

Implanty serii CI600 mozna poddawac ekspozycji na pole magnetyczne
wystepujace podczas skanowania co najmniej dziesie¢ razy bez
negatywnego wptywu na site magnesu.

Srednia | Srednie wartosci SAR dla
wartos¢ catego ciata
Maks. | SARdla (W/kg)

gradient gtowy

- prze- (W/kg) Lokalizacja pozycji

) S orientacyjnej
Rodzaj pola ny pola Przy
implantu | aparatu magne- uzyciu
MRI (T i
M tycz- na;:xlc(lzo- <40cmod | 240 cmod
nego
g odbiorczej czubka gtowy |czubka gtowy
(T/m)
do badan
gtowy
Implanty serii CI600
Cle12
clez22
15 20 <2 <1 <2
Cle24
Cle32
clen2 <0,5
Cle22 <0,4
3 20 <1 1 <1
Clez24 <0,4
Cle32 <0,4

Tabela 7: Informacje dotyczace bezpieczerstwa MRI i zalecane wartosci SAR dla
implantéw z serii CI600
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa MRl u 0séb zimplantami slimakowymi Nucleus firmy Cochlear

Implanty serii CI500

Srednia Srednie wartosci SAR dla
wartos¢ catego ciata
MZKS- SAR dla (W/kg)
gradient tow -
Sita prze- (gW/kg) Lf')ka!lzaqa .
strzen- pozycji orientacyjnej
Rodzaj pola ny pola Przy
implantu | aparatu magne- | UZyciu
MRI () cewki
tycz-
nadawczo- | <40cmod | 240 cmod
nego
(T/ﬁ]) odbiorczej czubka gtowy |czubka gtowy
do badan
gtowy
Cl512
Cl522
CI532 1> 20 <2 <1 <2
ABI541
cIs12 <05
Cl522 <04
3 20 <1 <1
CI532 <04
ABIS4T <05

Tabela 8: Informacje dotyczace bezpieczenstwa MRI i zalecane wartosci SAR dla
implantéw serii CI500
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa MRI u 0séb zimplantami slimakowymi Nucleus firmy Cochlear

Implanty serii CI24RE

Srednia | Srednie wartosci SAR dla
wartosc catego ciata
MZ'S& SARdla (W/kg)
radient
. £ prze- (‘%Nlo/vlgy) Lokalizacja
) Sita strzen- g pozycji orientacyjnej
Rodzaj pola 0l Przy
implantu | aparatu magne- | UZyciu
MRI (T) g cewki
Y | <40cmod | 240 cm od
nego nadawczo
(T/m) odbiorczej czubka gtowy |czubka gtowy
do badan
gtowy
Cl422
CI24REH
1,5 20 <2 <1 <2
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)
Cl422
CI24REH
3 20 <1 <0,5 <1
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)

Tabela 9: Informacje dotyczace bezpieczenstwa MRI i zalecane wartosci SAR dla
implantéw serii CI24RE
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa MRl u 0séb zimplantami slimakowymi Nucleus firmy Cochlear

Implanty serii CI24R i Cl24M

Srednia | $rednie wartosci SAR dla
wartos¢ catego ciata
Ma!<s. SAR dla (W/kg)
gradient stowy okalioac }
Sita prze- (W/kg) okalizacja pozycji
. strzen- orientacyjnej
Rodzaj pola p
. ny pola i
implantu | aparatu S
magne- | Uzyclu
MRI (T) tycz- cewki
nego nadawczo- | <40cmod | =40 cm od
(T/m) odbiorczej |czubka gtowy |czubka gtowy
do badan
gtowy
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 1,5 20 <2 <1 <2
Cl24M
ABI24M
CIMM+11+2M 1,5 20 <1 <0,5 <1
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 3 20 <1 <0,5 <1
Cl24M
ABI24M
Cl11+11+2M 3 Badanie MRI jest przeciwwskazane

Tabela 10: Informacje dotyczace bezpieczenstwa MRI i zalecane wartosci SAR dla
implantéw serii CI24R i CI24M
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa MRI u 0séb zimplantami slimakowymi Nucleus firmy Cochlear

Implanty serii Cl22

Srednia | Srednie wartosci SAR dla
wartos¢ catego ciata
Mz'f& SAR dla (W/kg)
gradient tow o s
' prze- (%N/kg) Lokalizacja
. Sita S pozycji orientacyjnej
Rodzaj pola ny pola Przy
implantu | aparatu magne- uzyciu
MRI (T) tycz- cewki | <40 cm od =40 cm
nego |hadawczo- | czubka od czubka
(T/m) odbiorczej gtowy gtowy
do badan
gtowy
Cl22Mzwyj- | 15 20 <2 <1 <2
mowanym
magnesem 3 Badanie MRI jest przeciwwskazane
CI22M bez 15
wyjmo- Badanie MRI jest przeciwwskazane
wanego
magnesu 3

Tabela 11: Informacje dotyczace bezpieczenstwa MRI i zalecane wartosci SAR dla
implantéw serii CI22M

Pozycja orientacyjna blizej niz
40 cm 40 cm od czubka gtowy

Pozycja orientacyjna réwno
lub dalej niz 40 cm od czubka

gtowy

llustracja 2: Lokalizacje pozycji orientacyjnych
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/aktocenia i znieksztatcenia obrazu

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

W przypadku obrazowania obszaru znajdujgcego w poblizu implantu
nalezy rozwazy¢ usuniecie magnesu, gdyz jakos¢ badania MRI przy
obecno$ci magnesu moze by¢ nizsza.

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

Ponizsze wyniki dotyczace maksymalnej, mierzonej od srodka implantu
wielkosci artefaktu na obrazach uzyskano w badaniach nieklinicznych
podczas skanowania o sile 1,5 T'i 3 T z uzyciem sekwencji z redukcja
artefaktéw pochodzacych od obiektéw metalowych (ang. Metal
Artefact Reduction Sequence, MARS).

Wielkos$¢ artefaktu mozna zmniejszy¢, dobierajac odpowiednio
parametry skanowania.

Artefakt obrazu rozcigga sie od srodka implantu. Do uzyskania
artefaktéw o rozmiarach podanych na kolejnych stronach uzyto
parametrow sekwencji MARS wyszczegdlnione w ponizszej tabeli.

Sekwencja: MARS Turbo Spin Echo

15T 3T

Czas echa (TE) [ms] 17 50
Czas repetydji (TR) [ms] 2375 4000

Kat odchylenia namagnesowania [°] 90 90
Szerokos¢ pasma na piksel [Hz/piksel] 319 781
Szerokos¢ pasma [kHz] 82 200

Tabela 12: Ustawienia parametrow sekwencji MARS
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Zaktécenia i znieksztatcenia obrazu

Ponizsze obrazy artefaktow sa charakterystyczne dla obrazow
uzyskanych w projekcji osiowej w przypadku wszystkich implantow.
Rozmiary artefaktow dla poszczegolnych modeli implantow sg
wyszczegdlnione w ponizszych tabelach.

W przypadku uzytkownikéw z implantami w obu uszach pokazane
ponizej artefakty widoczne sg na obrazie po przeciwnej stronie gtowy.
Moze wystapi¢ pewne rozciggniecie artefaktu pomiedzy implantami.

Implant z niewyjetym Magnes implantu + Magnes implantu
magnesem usztywniacz usuniety
(tylko seria CI600) magnetyczny

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

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

Implant z niewyjetym Magnes implantu
magnesem usuniety
(tylko seria CI600)

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

Tabela 14: Maksymalna rozpietos¢ artefaktu przy sile pola 3 T w przypadku wszystkich
rodzajow implantéw
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Zaktocenia i znieksztatcenia obrazu

Maksymalny promien artefaktu
(z zastosowaniem sekwencji MARS)

Sita pola [cm]

aparatu Nieusuniety Usuniety magnes

MRI(T) magnes implantu implantu

Projekcja osiowa Projekcja osiowa

Implanty serii CI600
Cl612, Cl622, 15 6.9 29
Cl624, C1632 3 6,4 29

Tabela 15: Wymiary artefaktéw w przypadku implantéw CI600
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Zaktocenia i znieksztatcenia obrazu

Maksymalny promien artefaktu
(z sekwencja MARS)

[cm]
Sita pola Z magnesem
aparatu . .
MRI (T) implantu Usuniety magnes
i usztywniaczem implantu
magnetycznym
Projekcja osiowa Projekcja osiowa
Implanty serii CI500
CI512, CI522, 1,5 le4 2,9
CI532, ABI541 3 Nie dotyczy* 29
Implanty serii CI24RE
Cl422, CI24REH 1,5 1,3 2,6
CI24RE (CA),
CI24RE (ST) 3 Nie dotyczy* 2,5
Implanty serii CI24R
CI24R (CA), 1,5 1,3 2,6
CI24R (C9),
CI24R (ST) 3 Nie dotyczy* 2,5
Implanty serii CI24M
1,5 1,3 2,8
Cl24M, ABI24M
3 Nie dotyczy* 2,5
1,5 1,3 2,8
CIM+11+2M
3 Badanie MRI jest przeciwwskazane
Implanty serii CI22
Cl2zM 1,5 1,3 4,8
Z wyjmowanym ] , '
magnesem 3 Badanie MRI jest przeciwwskazane
Cl22M bez 1,5
wyjmowanego Badanie MRI jest przeciwwskazane
magnesu 3

Tabela 16: Wymiary artefaktow w przypadku implantéw serii CI500, CI24RE, CI24R,

Cl24Mi Cl22M

* Przed badaniem MRI o sile pola 3 T nalezy chirurgicznie usung¢ magnes implantu.
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Przygotowanie do badania MRI

Wspotpraca pomiedzy specjalistami

Przygotowanie pacjenta do badania, a nastepnie wykonanie samego
badania MRI u uzytkownikéw implantéow wymaga wspotpracy miedzy
specjalista ds. tego typu urzadzen

i/lub lekarzem wszczepiajgcym implanty $limakowe Nucleus firmy
Cochlear, lekarzem kierujagcym na badanie

i radiologiem/technikiem MRI.

«  Specjalista ds. implantoéw slimakowych Nucleus firmy Cochlear -
osoba posiadajgca informacje o rodzaju implantu i prawidtowych
parametrach badania MRI.

. Lekarz kierujgcy na badanie - lekarz posiadajacy informacje
0 obszarze wymagajacym badania MRI oraz wymaganych danych
diagnostycznych, podejmujacy decyzje o tym, czy usuniecie
magnesu implantu przed badaniem MRI jest konieczne.

«  Lekarz wszczepiajacy implant Nucleus firmy Cochlear — na
prosbe lekarza kierujgcego na badanie chirurgicznie usuwa magnes
implantu i zastepuje go zatyczka lub kaseta niemagnetyczna. Po
zakonczeniu badania MRI lekarz wszczepiajacy implant umieszcza
W nim nowy zapasowy sterylny magnes.

+  Radiolog/technik MRI - osoba dobierajgca parametry badania
MRI i asystujaca uzytkownikowi implantu w czasie jego trwania.

© Cochlear Limited 2020 Wytyczne dotyczace badan MRI - 23



Zaktocenia i znieksztatcenia obrazu

Uwagi dotyczace usuwania magnesu implantu

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

Jesli u uzytkownikéw implantéw serii CI600 konieczne jest wykonanie
jednego lub kilku badan MRI gtowy z usunietym magnesem, nalezy
wymieni¢ magnes implantu (w sterylnym $rodowisku chirurgicznym) na
kasete niemagnetyczna.

A OSTRZEZENIE

Aby zapobiec zakazeniu, nie nalezy zostawia¢ pustej kieszonki
magnesu implantéw serii CI600. Podczas usuwania kasety
z magnesem nalezy wymienic j3 na kasete niemagnetyczna.

U uzytkownikow implantéw serii CI24RE, CI24R, CI24M, Cl22 oraz
CI500 wymagajacych wielokrotnych badan MRI przez dtuzszy czas
nalezy usung¢ magnes z implantu i zastapi¢ go sterylng zatyczka
niemagnetyczna. Zatyczka niemagnetyczna zapobiega zarastaniu toza
implantu tkankg wtdknista po usunieciu magnesu. Tkanka ta mogtaby
utrudni¢ pdzniejsze ponowne umieszczenie magnesu implantu.

A PRZESTROGA

Zatyczki niemagnetyczne do implantéw serii CI500 réznig sie
rozmiarem od zatyczek niemagnetycznych do implantéw serii
CI24RE. Nalezy zastosowac wtasciwa zatyczke.
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Zaktocenia i znieksztatcenia obrazu

Po umieszczeniu kasety lub zatyczki niemagnetycznej badania MRI
mozna bezpiecznie wykonywac zaréwno przy sile pola wynoszacej 1,5 T,
jak i 3 T bez potrzeby bandazowania lub stosowania zestawu opaski

i usztywniaczy Nucleus do badania MRI (zestawu do badania MRI) firmy
Cochlear.

% UWAGA

W przypadku usuniecia magnesu uzytkownik musi nosi¢ klamre
tarczowa, ktoéry podtrzymuje cewke procesora dzwieku. Klamry
tarczowe mozna nabyc¢ w firmie Cochlear.

Po zakonczeniu badan MRI kaseta/zatyczka niemagnetyczna jest
wyjmowana i zastepowana nowym zamiennym sterylnym magnesem
implantu.

Kaseta/zatyczka niemagnetyczna, kaseta na magnes zamienny
implantu i magnes implantu sg dostarczane oddzielnie w sterylnych
opakowaniach. Sa to elementy jednorazowego uzytku.
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Uwagi dotyczace wykonywania badan MRI

Niniejsze wytyczne dotyczg implantéw slimakowych Nucleus

firmy Cochlear i stanowig uzupetnienie innych informacji na temat
badan MRI podanych przez producenta aparatu MRI lub protokotéw
obowigzujacych w placéwce wykonujacej tego typu badania.

Wymagania
Wymagane jest wykonanie nastepujacych czynnosci:

Identyfikacja modelu implantu. Patrz rozdziat Identyfikacja modelu
implantu na stronie 7.

Stwierdzono, ze wykonanie badania MRI bedzie miato wartos¢
diagnostyczna, nawet pomimo wystepujacego na obrazie
artefaktu. Patrz rozdziat Zaktdcenia i znieksztatcenia obrazu na
stronie 19.

Chirurgiczne usuniecie magnesu implantu, jesli lekarz
kierujacy zlecit je przed wykonaniem badania MRI. Patrz czes¢
Przygotowanie do badania MRI na stronie 23.

W przypadku badan wykonywanych przy sile pola 1,5 T u
uzytkownikéw implantéw serii CI500, CI24RE, CI24R, CI24M i
Cl22 bez usuwania magnesu nalezy uzywac zestawu do badania
MRI firmy Cochlear. Instrukcje zaktadania zestawu do badania
MRI przed rozpoczeciem badania MRI zamieszczono w czesci
Stosowanie zestawu do badania MRI na stronie 30.

Pozycjonowanie pacjenta

Ze wzgleddw bezpieczehstwa przed umieszczeniem pacjenta w gantry
systemu MR pacjent powinien znajdowac sie w pozydji lezacej (ptasko
na plecach z twarza skierowana ku gorze).

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

& PRZESTROGA

Nalezy sie upewni¢, ze podczas badania MRI pacjent nie przesuwa
sie 0 wiecej niz 15 stopni (15°) od linii srodkowej (osi Z) gantry.
Nieprawidtowe utozenie pacjenta przed badaniem MRI moze
skutkowac¢ zwiekszeniem momentu sity oddziatujacej na implant

i wywotac bol.

Komfort pacjenta

Nalezy wyjasni¢ pacjentowi, ze moze on wyczu¢ ruch magnesu
implantu. Zestaw do badania MRI zmniejsza prawdopodobienstwo
przesuwania sie magnesu implantu. Pacjent moze jednak odczuwac
zwiekszony nacisk na skére podczas badania. Uczucie to mozna
poréwnac z silnym uciskaniem skory kciukiem.

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

& PRZESTROGA

Przy podawaniu znieczulenia miejscowego nalezy uwazac, aby nie
przedziurawi¢ silikonu implantu.

Nalezy ponadto poinformowac pacjenta, ze podczas badania MRI moze
styszec réznego typu dzwieki.
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Uwagi dotyczace wykonywania badan MRI

Wykonywanie badania MRI

Badanie MRI nalezy przeprowadzac z uwzglednieniem informacji
dotyczacych bezpieczenstwa MRI dla modelu implantu wszczepionego
pacjentowi. Patrz rozdziat Identyfikacja implantu slimakowego Nucleus
firmy Cochlear na stronie 5 i Magnes implantu — warunki badania

MRI na stronie 13.

Wykonywanie badania MRI w innych obszarach ciata

Nawet jesli pacjent z implantem wymaga badania MRl w miejscu
oddalonym od miejsca wszczepienia implantu, nalezy nadal przestrzegac
informacji dotyczacych bezpieczenstwa MRI obowigzujgcych dla
modelu implantu uzytkownika. Patrz rozdziat Identyfikacja implantu
slimakowego Nucleus firmy Cochlear na stronie 5 | Magnes implantu —
warunki badania MRI na stronie 13.
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Zestaw do badania MRI firmy Cochlear™

Przeznaczenie

Zestaw do badania MRI firmy Cochlear stosuje sie u uzytkownikdw
implantow slimakowych Nucleus firmy Cochlear, aby zapobiec
przemieszczeniu sie magnesu implantu podczas badania MRl osile 1,5 T
(patrz Tabela 6: Magnes implantu — warunki badania MR/ na stronie 13).

Zestaw do badania MRI moze by¢ uzywany zaréwno przez
uzytkownikéw zaimplantowanych jednostronnie, jak i obustronnie
z nastepujacymi implantami slimakowymi Nucleus firmy Cochlear:

Seria CI500: CI512, CI522, CI532 i ABI547

Seria CI24RE: Cl422, CI24REH, CI24RE (CA), CI24RE (CS)
i CI24RE (ST)

Seria CI24R: CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)
Seria CI24M: CI24M, CIT1+114+2M oraz ABI24M
Seria Cl22: CI22M (z wyjmowanym magnesem)

Przeciwwskazania

Zestaw do badania MRI firmy Cochlear jest przeciwwskazany
w przypadku:

Seria Cl22: Implantéw CI22M z niewyjmowanym magnesem
Badan MRl osile pola innej niz1,5T

Uzyskiwanie zestawu do badania MRI

Aby zamoéwi¢ zestaw do badania MRI, nalezy skontaktowac sie
z najblizszym biurem lub oficjalnym dystrybutorem firmy Cochlear.
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Zestaw do badania MRI firmy Cochlear™

Zawartos$¢ zestawu do badania MRI

Zestaw do badania MRI zawiera nastepujace elementy:

Pozycja Opis
Dwa okragte Usztywniacze magnetyczne — przyktadane do skory
usztywniacze w miejscu, w ktorym znajduje sie magnes.

W przypadku pacjentéw zaimplantowanych
obustronnie nalezy uzy¢ dwdch usztywniaczy -
po jednym dla kazdego implantu.

Jedna opaska Opaska elastyczna — do podtrzymania usztywniaczy
w miejscu, w ktorym znajduje sie magnes implantu.

Instrukcje Szczegotowe instrukcje dotyczace bandazowania.

Stosowanie zestawu do badania MRI

Ponizej podano procedure stosowania zestawu do badania MRI.
Usztywniacz wraz z opaska uzyte zgodnie z instrukcjami zmniejsza
prawdopodobienstwo przemieszczenia sie¢ magnesu, gdy ten znajdzie sie
wewnatrz lub w poblizu aparatu MRI.

Wiecej informacji, w tym film instruktazowy na temat korzystania
z zestawu do badania MRI, mozna uzyskac na stronie
www.cochlear.com/MRI lub w najblizszym biurze firmy Cochlear.

A OSTRZEZENIE

Poniewaz usztywniacze i opaska moga powodowac bol lub
dyskomfort, nalezy je zaktada¢ dopiero tuz przed wejsciem do sali
badan MRI.

Usztywniacze i opaske nalezy zdjg¢ natychmiast po zakonczeniu
badania MRI, gdy uzytkownik wyjdzie z sali badan.

Jesli opaska ulegnie poluzowaniu w sali badan MRI, moze to
doprowadzi¢ do uszkodzenia aparatu MRI i/lub obrazen ciata
pacjenta lub personelu.
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Zestaw do badania MRI firmy Cochlear™

1. Przygotowanie (Kroki 1-2)

Przed wejsciem do sali badan MRI i zdjeciem procesora dZzwieku,
sprawdz, czy zestaw do badania MRI zawiera wszystkie elementy
i znajduje sie pod reka.

% UWAGA
Po zdjeciu cewki procesora dzwieku uzytkownik nie bedzie nic stysze¢.

Aby zapewni¢ maksymalne przycigganie magnesu, z miejsca
wszczepienia implantu odgarnij jak najwiecej wioséw. U uzytkownikdw,
ktorzy maja dtugie wtosy, konieczne moze by¢ ich zwigzanie.

1. Zdejmij procesor dzwieku

i w miejscu jego cewki umies¢
A magnetyczny usztywniacz z zestawu
---- @ do badania MRI. Patrz Krok 2.

W przypadku uzytkownikdw
zaimplantowanych obustronnie
ponownie wykonaj czynnosci
opisane w tym kroku.

2. Podczas przesuwania usztywniacza
w kierunku implantu bedzie mozna
odczuc¢ przycigganie magnetyczne.
Upewnij sig, ze usztywniacz
magnetyczny znajduje sie
doktadnie w tym samym miejscu,
w ktérym znajdowata sie zdjeta
cewka procesora dzwieku.

W przypadku uzytkownikow
zaimplantowanych obustronnie
ponownie wykonaj czynnosci
opisane w tym kroku.

R uwaca

Usztywniacz powinien
pozostawac na miejscu bez
potrzeby przytrzymywania.

Oznacz potozenie
usztywniacza na wypadek,
gdyby sie pdzniej przesunat.
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2. Zaktadanie opaski (Kroki 1-6)

Odgarnij wszystkie wtosy
z czota.

Rozpocznij zaktadanie opaski,
zaczynajac od podstawy
czaszki. Podczas rozwijania
opaski i zaktadania jej na
gtowe nalezy zachowac
wymagane naprezenie.
Pamietaj o catkowitym
zakryciu usztywniaczy oraz
o0 tym, aby nie zmienity

one swojego potozenia.

BN UWAGA

Opaske nalezy zatozy¢ na tyle ciasno, aby
unieruchomic usztywniacze, jednak nie za mocno,
aby nie powodowac bolu.

Przed kontynuowaniem zaktadania opaski sprawdz,
Czy usztywniacze nie przesunety sie.

Nie zaktadaj opaski powyzej czota.

Kontynuuj zaktadanie opaski,
uzywajac podstawy czaszki jako
punktu wyjscia (zapobiegnie to
zsuwaniu sie opaski). Upewnij
sie, ze przy kazdym owinieciu
opaska zakrywa usztywniacze.

Sprawdz, czy usztywniacze nie
zmienity swojego potozenia.
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Zestaw do badania MRI firmy Cochlear™

Kontynuuj zaktadanie opaski
do czasu nawiniecia catego
materiatu.

Nie odcinaj fragmentu opaski.

Po zatozeniu opaski delikatnie
przytéz do niej dtonie, aby
sprawdzi¢, czy jej warstwy
dobrze przylegaja do gtowy

i nie zsuwajg sie.

Wykonaj badanie MRI.

Po zakonczeniu badania MRI
postepuj zgodnie z instrukcjami
w czesci Uwagi dotyczace
czynnosci po wykonaniu badania
MR/ na stronie 34.

A OSTRZEZENIE

Nie nalezy wykonywac¢ badania MRI, jesli usztywniacze nie
znajduja sie we wtasciwym miejscu. Nieprawidtowe potozenie
usztywniacza wzgledem magnesu implantu moze doprowadzi¢ do
przemieszczenia sie magnesu implantu, co moze powodowac bdl,
lub doprowadzi¢ do eksplantacji.
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Uwagi dotyczace czynnosci po wykonaniu
badania MR

Magnes implantu nie zostat usuniety
Zdejmij opaske uciskowa i usztywniacz z zestawu do badania MRI.

Po wyjsciu pacjenta z sali badan MRI popro$ go o zatozenie na gtowe
procesora dZzwieku i jego wtgczenie. Sprawdz, czy cewka procesora
dzwieku jest prawidtowo umieszczona i czy pacjent nie odczuwa
dyskomfortu, a dZzwiek odbierany jest prawidtowo.

Jesli pacjent odczuwa dyskomfort lub dZzwiek odbierany jest
nieprawidtowo, albo wystepuja problemy z umieszczeniem cewki
procesora dzwieku, popro$ pacjenta, aby jak najszybciej zwrocit sie
0 pomoc do swego klinicysty.

Magnes implantu zostat usuniety

Patrz czes¢ Uwagi dotyczace usuwania magnesu implantu na stronie 24.
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Uwagi dla lekarzy kierujgcych na
badania MR

Lekarze kierujgcy uzytkownikow implantow slimakowych Nucleus firmy
na badania MRI musza:

Posiadac wiedze na temat zagrozen zwigzanych z badaniem MRI

i poinformowac o nich pacjenta. Patrz cze$¢ Zagrozenia zwigzane
z wykonywaniem badar MRI u pacjentdw z implantami Nucleus
firmy Cochlear na stronie 37.

Posiadac¢ wiedze na temat warunkéw wykonywania badania
MRI i upewnic sie, ze badanie tego typu jest uzasadnione. Patrz
rozdziat Magnes implantu — warunki badania MRI na stronie 13

i Wskazoéwki dotyczace bezpieczeristwa badari MRI na stronie 14.

Sprawdzi¢, czy pacjent posiada jakiekolwiek inne wszczepione
wyroby medyczne (zaréwno aktywne, jak i nieaktywne, ale
pozostawione w ciele pacjenta). Jesli tak, przed wykonaniem
badania MRI nalezy sprawdzi¢, czy pacjent moze zosta¢ poddany
badaniu. W przypadku nieprzestrzegania informacji dotyczacych
bezpieczenstwa MRI obowigzujacych dla wszczepionych urzadzen,
potencjalne zagrozenia obejmuja przemieszczenie lub uszkodzenie
urzadzenia, ostabienie magnesu implantu i uczucie dyskomfortu lub
obrazenia skory/tkanki pacjenta. Podczas przeprowadzonej przez
firme Cochlear oceny interakcji implantéw opisanych w niniejszej
instrukgji z innymi znajdujacymi sie w poblizu wszczepionymi
urzadzeniami podczas badania MRI nie stwierdzono ryzyka nagrzania
sie implantu firmy Cochlear.

Implant slimakowy Nucleus firmy Cochlear tworzy zaciemnienie
na obrazie MRI w poblizu implantu, powodujac utrate informacji
diagnostycznych. Nalezy zapoznac sie z tabelami zamieszczonymi
w rozdziale Zaktdcenia i znieksztatcenia obrazu na stronie 19,

w ktorych podano rozmiary odpowiednich artefaktow.

W przypadku badan MRl o sile pola 1,5 T lub 3 T nalezy zadecydowac
0 usunieciu badz pozostawieniu magnesu implantu. Patrz rozdziat
Magnes implantu —warunki badania MR/ na stronie 13.

W przypadku badan MRI obszaréw oddalonych od miejsca
wszczepienia implantu nalezy przestrzegac informacji dotyczacych
bezpieczenstwa MRI dla modelu implantu uzytkownika. Patrz
czes¢ Wykonywanie badania MRI w innych obszarach ciata na
stronie 28.
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Uwagi dotyczace czynnosci po wykonaniu badania MRI

Ptytka cewki implantu serii CI600 Wyjmowany magnes implantu serii
z kaseta z magnesem w kieszonce CI500 w kieszonce magnesu implantu

llustracja 3: Implanty serii CI600 i CI500 z wyjmowanym magnesem

Kwestie wymagajgce rozwazenia:

- Ewentualna potrzeba usuniecia magnesu implantu, jesli
obrazowany obszar znajduje sie w miejscu wszczepienia
implantu.

- Czas, jaki uptynat od zabiegu wszczepienia implantu do
badania MRI.

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

— Obecnos¢ lub mozliwos¢ powstania tkanki bliznowate;j
W miejscu umieszczenia magnesu implantu.

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

«  Jeslimagnes implantu ma pozosta¢ na miejscu podczas badania
MRl o sile pola 1,5 T, nalezy wczedniej zaopatrzy¢ sie w zestaw do
badania MRI firmy Cochlear. Nie dotyczy to implantéw serii CI600.
Patrz czes¢ Uzyskiwanie zestawu do badania MRI na stronie 29.
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Zagrozenia zwigzane z wykonywaniem
badan MRI u pacjentéw z implantami
Nucleus firmy Cochlear

Do potencjalnych zagrozen zwigzanych z wykonywaniem badah MRI
u pacjentow z implantem slimakowym Nucleus firmy Cochlear naleza:

. Przemieszczenie sie urzadzenia

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

«  Uszkodzenie urzadzenia

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

«  Ostabienie magnesu implantu

— Skanowanie w przypadku statycznych pol magnetycznych o
sile przekraczajacej wartosci podane w niniejszym dokumencie
moze ostabi¢ magnes implantu.

- Nieprawidtowe utozenie pacjenta przed badaniem MRI
lub przesuniecie przez niego gtowy podczas badania moze
spowodowac rozmagnesowanie magnesu implantu.
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Zagrozenia zwigzane z wykonywaniem badan MRI u pacjentdw zimplantami Nucleus firmy Cochlear

«  Odczuwanie dyskomfortu

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

«  Wazrost temperatury implantu
Nalezy przestrzega¢ podanych w niniejszym dokumencie
zalecanych wartos$ci wspotczynnika absorpgji swoistej (SAR), co
zapobiegnie zagrazajgcemu bezpieczenstwu pacjenta wzrostowi
temperatury implantu.

«  Artefakt obrazu

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

W razie obrazowania obszaru znajdujacego w poblizu implantu
nalezy rozwazy¢ usuniecie magnesu, gdyz obecnos¢ magnesu
moze obnizyc¢ jako$¢ obrazowania MRI.
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Symbole na etykietach

Na produkcie, jego komponentach i/lub opakowaniu moga znajdowac
sie ponizsze symbole.

b?&@@*%ﬁ&i&@@

c €0123

Patrz instrukcja obstugi

Patrz instrukcja obstugi

Szczegolne ostrzezenia lub srodki ostroznosci zwigzane
z urzadzeniem, ktore nie s3 podane na etykiecie

Producent

Data produkgji
Numer katalogowy

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej
Chroni¢ przed wilgocia

Nie stosowa¢ ponownie

Nie uzywac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone

Opakowanie nadajace sie do recyklingu
Z przepisu lekarza

Mozliwos¢ warunkowego poddania obrazowaniu MRI

Oznaczenie CE z numerem jednostki notyfikowanej

Certyfikacja i zastosowane normy

Zestaw do badania MRI firmy Cochlear spetnia podstawowe wymagania
wymienione w zatgczniku nr 1 dyrektywy WE 90/385/EWG w sprawie
aktywnych implantowanych urzadzen medycznych, zgodnie z procedura
oceny zgodnosci opisang w zatgczniku nr 2. Prawo do postugiwania

sie oznakowaniem CE w odniesieniu do tego urzadzenia przyznano

w roku 2019.

c €0123
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Usuwanie

Zestaw do badania MRI firmy Cochlear mozna usuwac jako zwykte
domowe/szpitalne odpady zmieszane lub zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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Systemy implantow Cochlear sg chronione przez jeden lub wigksza liczbe miedzynarodowych patentow.
Oswiadczenia zawarte w niniejszym dokumencie s3 prawdziwe i poprawne na dzien publikacji.
Dane techniczne mogg jednak ulec zmianie bez uprzedzenia

Nazwy ACE, Advance Off-Stylet, AOS, AutoNRT, Autosensitivity, Beam, Bring Back the Beat, Button,
Carina, Cochlear, B E, 177 L7, 282|04, Cochlear SoftWear, Codacs, Contour, Contour Advance,
Custom Sound, ESPrit, Freedom, hasto ,Hear now. And always", nazwy Hugfit, Hybrid, Invisible Hearing,
Kanso, MET, MicroDrive, MP3000, myCochlear, mySmartSound, NRT, Nucleus, Outcome Focused Fitting,
Off-Stylet, Slimline, SmartSound, Softip, SPrint, True Wireless, logo w ksztatcie elipsy oraz nazwa Whisper
to znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe firmy Cochlear Limited. Nazwy Ardium, Baha, Baha
SoftWear, BCDrive, Dermalock, EveryWear, SoundArc, Vistafix i WindShield to znaki towarowe lub
zastrzezone znaki towarowe firmy Cochlear Bone Anchored Solutions AB
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