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Par So rokasgramatu

ST rokasgramata attiecas uz Cochlear™ Nucleus® implantiem. ST
rokasgramata ir paredzéta:

+  specializétas veselibas aprupes profesionaliem, kuri sagatavo un
veic MR skenésanu;

«  arstiem, kuri Cochlear Nucleus implanta sanéméju nozimé MR
skenésanai;

«  Cochlear Nucleus implantu sanemeéjiem un/vai vinu aprupétajiem.

Saja rokasgramata ir informacija par drou MR skenésanas izmanto3anu
Cochlear Nucleus implantu sanéméjiem.

Ja MR skenésanu veic citos apstaklos, nevis $aja rokasgramata
noraditajos, var izraisit smagas traumas pacientam vai ierices nepareizu
darbibu.

Ta ka ar MR izmantoSanu, ja implantéta mediciniska ierice, ir saistiti riski,
svarigi izlasit un izprast Sos noradijumus, ka arf rikoties saskana ar tiem,

lai novérstu iespéjamu kaitéjumu pacientam un/vai ierices nepareizu
darbibu.

S rokasgramata jalasa kopa ar attiecigajiem dokumentiem, kas

ieklauti Cochlear Nucleus implanta komplektacija, pieméram, Arsta
rokasgramatu un Svarigas informacijas bukletu. Papildinformaciju skatiet
timekla vietné www.cochlear.com/warnings.
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Par So rokasgramatu

Saja rokasgramata izmantotie simboli

g PIEZIME.
Svariga informacija vai padoms.
/I\ UZMANIBU (nav bistamibas)

Lai uzturétu drosibu un efektivitati, jaievéro ipasa piesardziba.

Var radit aprikojuma bojajumu.

/\ BRIDINAJUMS (bistamiba)

lespéjami drosibas apdraudéjumi un smagas nelabvéligas reakcijas.

Var kaitét cilvekiem.
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Informacija par MR droSibu

Lai noteiktu, vai pacientam var veikt MR skenésanu, vispirms jaidentificé
pacienta Cochlear Nucleus implanta modelis.

Péc implanta modela identificeésanas skatiet sadalu Informacija par MR
drosibu Cochlear Nucleus implantiem 12. lpp., lai atrastu konkréta
implanta modela informaciju par MR drosibu.

Neviena Cochlear implanta sistémas aréja sastavdala
(pieméram, skanas procesori, talvadibas ierices un
saistitas paligierices) nav dro3as izmanto3anai ar MR.
Pirms ienaksanas telpa, kura atrodas MR skenésanas
iekarta, pacientam ir janonem visas aréjas sastavdalas
no Cochlear implanta sistémas.

Bilaterali pacienti

Ja viens vai vairaki implanti ir CI22M kohlearie implanti bez iznemama
magnéta, MR ir kontrindicéta.

Ja bilateralam pacientam ir citi implanta modeli (nevis CI22M kohleéarais
implants bez iznemama magnéta), lasiet informéaciju par MR drosibu
katram pacientam atbilstosam implanta modelim. Izmantojiet saneméja
implanta modela informaciju par MR drosibu ar visstriktakajam MR
ekspozicijas prasibam.

Cochlear Nucleus implanta identificésana

Implanta modelis noradits Cochlear pacienta identifikacijas karté.

Ja pacients nav panémis lidz pacienta identifikacijas karti, implanta
veidu un modeli var identificét bez kirurgiskas iejaukSanas. Skatiet
sadalu Informacija par rentgenstarojumu Cochlear Nucleus implantu
identificésanai 6. [pp. un sadalu Implanta modela identificésana

7. lpp.
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Informécija par MR drosibu

Informacija par rentgenstarojumu Cochlear Nucleus
implantu identificesanai

Cochlear Nucleus implanti ir izgatavoti no metala un tiek implantéti zem
adas aiz auss.

1. attéls. Cochlear Nucleus implantu atrasanas vieta aiz auss

Rentgenstarojuma vadlinijas

Sanu rentgenstarojums ar 70 kV/3 mAs nodrosina pietiekamu kontrastu
implanta identificé3anai.

Implantu identificésanai nav ieteicams izmantot modificétu Stenvera
projekciju, jo implanti var tikt paraditi slipa plakné.

Attélveidosana jabut ieklautam neaizsegtam antenas spolu skatam un
implantu korpusiem.

Bilateraliem pacientiem katra no galvas pusém var bit dazadi implantu
modeli. Izmantojot galvaskausa sanu rentgenstarojumu ar 15 gradu
galvaskausa lampas lenki, implanti attéla bas novirziti, laujot atskirt
identificesanas pazimes.
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Implanta modela identificéSana

Cochlear Nucleus implantu identificésanas pazimes rentgenattélos
izskaidrotas turpmakajas lappusés. Citiem implantu modeliem var bat
citas identificeSanas pazimes.

Cochlear Nucleus CI600 sérijas un CI500 sérijas implanti

Cochlear Nucleus CI600 sérijas implantiem — Cl612, Cl622, CI624 un
Cl632 — un CI500 sérijas implantiem — CI512, CI522, CI532 un ABI541 -
nav rentgenstarojumu necaurlaidigu rakstzimju.

Izmantojot rentgenstarojumu, CI500 sérijas un CI600 sérijas implantus
var noteikt péc implanta formas un elektroshémas izkartojuma. Ja
nepieciesama papildinformacija par implantu, sazinieties ar savu
Cochlear parstavi, kurs sniegs noradijumus par to, ka ieglt $adu
informaciju:

Izgatavotajs

Modelis

Izgatavo3anas gads

*Ne visi produkti ir apstiprinati visos tirgos.

Lai iegtu informaciju par produktu, lGdzu, sazinieties ar savu vietéjo Cochlear parstavi.
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Implanta modela identificésana

Cochlear CI600 un CI500 sérijas implantiem ir identisks elektroshémas
izkartojums. CI600 sérijas implantu unikalais identifikators ir magnéta
forma un tris caurumi blakus magnétam, ka paradits tabula talak.

Cl600 sérijas implanta
rentgenstarojums

CI500 sérijas implanta
rentgenstarojums

Unikalais identifikators

1. Tris caurumi

4. Vairaki vadu

5. Implanta korpusa

blakus
magnétam

Magnéta forma

Apala forma
spoles

izvada gala
elektroshémas
izkartojuma

savienotaji, kas
ir redzami abas
elektroniska
bloka pusés

kvadrata forma

1. tabula. CI600 un CI500 sérijas implanti, identificéti péc to formas

8 - MR vadlinijas
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Implanta modela identificésana

Cochlear Nucleus CI24RE sérijas, CI24R sérijas, Cl24M
sérijas un Cl22 sérijas implanti

Cochlear Nucleus implanti, kurus var identificét péc rentgenstarojumu
necaurlaidigam rakstzimem, kas iespiestas uz tiem, ir $adi:

CI24RE sérija: Cl422, CI24REH, CI24RE (CA), CI24RE (CS) un

CI24RE (ST)

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

Cl24M sérija: Cl24M, CIT1+11+2M un ABI24M

Cl22 serija: CI22M

Uz katra implanta ir iespiestas tris rentgenstarojumu necaurlaidigu

rakstzimju kopas.

1. Pirmais simbols identifice razotaju — burts "C" norada Cochlear Ltd.

2. Pécotras (vidéjas) rakstzimju kopas var identificét implanta

modeli.

3. Tresarakstzimju kopa norada izgatavo3anas gadu. Lai noteiktu
implanta razoSanas gadu, sazinieties ar uznemuma Cochlear

parstavi.
Implanta modelis Otras (vidgjas) Rentgenstarojumu
rentgenstarojumu necaurlaidigas
necaurlaidigo rakstzimes
rakstzimju kopas
atraSanas vieta
Cl4z2 13
CI24REH 6
CI24RE (CA) 5
CI24RE (CS) 7
CI24RE (ST) 4

2. tabula. CI24RE sérijas implanti, identificéti péc rentgenstarojumu necaurlaidigam
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Implanta modela identificésana

Implanta modelis Otras (vidéjas) Rentgenstarojumu
rentgenstarojumu necaurlaidigas
necaurlaidigo rakstzimes
rakstzimju kopas
atrasanas vieta
CI24R (CA) 2
CI24R (CS) C
CI24R (ST) D

3. tabula. CI24R sérijas implanti, identificéti péc rentgenstarojumu necaurlaidigam

rakstzimem

Implanta modelis Otras (vidéjas) Rentgenstarojumu
rentgenstarojumu necaurlaidigas
necaurlaidigo rakstzimes
rakstzimju kopas
atrasanas vieta
Cl24M T
Cl T1+11+2M p
ABI24M G

4. tabula. CI24M sérijas implanti, identificéti péc rentgenstarojumu necaurlaidigam
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Implanta modela identificésana

Implanta modelis Otras (vidéjas) Rentgenstarojumu
rentgenstarojumu necaurlaidigas
necaurlaidigo rakstzimes
rakstzimju kopas
atrasanas vieta
Cl22M ar iznemamu .
_ ’ L vai |
magnetu
Cl22M bez iznemama 7
magnéta

5. tabula. CI22 sérijas implanti, identificéti péc rentgenstarojumu necaurlaidigam
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Informacija par MR droSibu Cochlear
Nucleus implantiem

Nekliniskajas parbaudes pieradits, ka Cochlear Nucleus implanti ir MR
nosaciti drosi.

Sajas vadlinijas sniegta informacija par MR dro3ibu attiecas tikai uz 1,5 T
un 3 T MR horizontalas skenésanas iekartam (slégts atvérums vai plats
atvérums) ar cirkulari polarizétu (CP) RF lauku maksimalajam skenésanas
laikam 60 minates.

Pacientu ar vienu vai divam Sim iericém var drosi skenét MR iekarta, ja
tiek ievéroti talak noraditie nosacijumi. Visas skenésanas veic saskana ar
attiecigajam implantam noraditajam SAR robezvertibam.

Pirms skenésanas apsveriet $adus faktorus:

Nosakiet, vai magnéts ir janonem, vai izmantojiet MR komplektu.
Skatiet sadalu Implanta magnéta nosacijumi MR veikSanai 13. [pp.

Pirms ienaksanas telpa, kura atrodas MR iekarta, nonemiet skanas
procesoru. Skanas procesors nav dro$s izmantosanai ar MR.

MR skenésanas laika ar kohlearajiem implantiem ir drosi izmantot
lokalas cilindriskas tikai RF uztver3anai paredzétas spoles.
Lokalajam planarajam (plakanajam lineari polarizétajam) tikai RF
uztversanai paredzétajam spolém jaatrodas vairak neka 10 cm
attaluma no kohleara implanta.

Lokalas cilindriskas spoles ar raiditaju/uztvéréju var drosi izmantot
bez SAR ierobeZojuma, ja tiek nodroSinats, ka attalums starp visu
implantu un lokalas RF spoles galu ir vismaz vienads ar lokalas RF
spoles radiusu.

Var droSi izmantot raidisanas/uztversanas spoles. Skatiet
informaciju par MR dro$ibu un ieteicamas SAR limena tabulas
sadala MR izmantoSanas drosibas indikacijas 14. lpp.

Maksimalais MR skenésanas laiks, nepartraukti skenéjot, ir
60 minQtes ar $aja rokasgramata sniegtajiem SAR ierobezojumiem.
Skatiet sadalu MR izmanto3anas drosibas indikacijas 14. lpp.
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Implanta magnéta nosacijumi MR veik3anai

Informacija par MR drosibu Cochlear Nucleus implantiem

DaZu implantu modelu un MR lauka stiprumu gadijumos nepieciesama
parsiesana, izmantojot MR komplektu, vai arf implanta magnéts ir
kirurgiski jaiznem. Skatiet talak noradito tabulu, lai iegltu informaciju
par katru Nucleus implanta modeli.

Implanta veids MR lauka lznemt Nepieciesams
stiprums (T) implanta MR komplekts
modeli Ja/Né
Ja/Né
Cl600 sérijas implanti
1,5
Cle12, Cle2e, ’ _ _
Cl624, Cl632 3 Ne Ne
CI500 sérijas implanti
CI512, CI522, 15 Ne Ja
CI532, ABI541 3 IE NE
CI24RE sérijas implanti
Cl422, CI24REH ~ -

! 1,5 Neée a
(Hybrid L24), :
CI24RE (CA), _ i
CI24RE (ST) 3 Ja Ne
CI24R un CI24M sérijas implanti
CI24R (CA), CI24R (CS), 15 Né Ja
CI24R (ST), Cl24M,

ABI24M 3 Ja Ne
1,5 Né Ja
CM+11+2M
3 MR ir kontrindicéta
Cl22M sérijas implanti
Cl22M ar b5 Ne Ja
Iznemamu magnétu 3 MR ir kontrindicéta
i 1,5
CIZZI\/l bez iznemama MR ir kontrindicéta
magnéta 3

6. tabula. Implanta magnéta nosacijumi MR veiksanai
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Informécija par MR drosibu Cochlear Nucleus implantiem

MR izmantoSanas droSibas indikacijas

A BRIDINAJUMS

MR skenésana ar 3 T radiofrekvences (RF) raidisanas spolei ir javeic
kvadratdras reZima. Izmantojot daudzkanalu rezimu, lokala sildisana var
parsniegt drosa limena vértibas.

Cl600 sérijas implanti

C1600 sérijas implantus var drosi skenét vismaz desmit reizes, neradot
nevélamu ietekmi uz magnéta stiprumu.

Galvas Vidé&jais visa kermena
Maks. vidéjais SAR SAR (W/kg)
MR lauka magnétiska (Wrkg) e
Implanta stiprums lauka | Raidizanas/ atradanas vieta
veids (M) telpiskais | | 7tvertanas
gradients galvas spoles <40cm | 240cm
(T/m) izmantogana | NO galvas | no galvas
augsdalas | augsdalas
Cl600 sérijas implanti
cle12
Cle22
1,5 20 <2 <1 <2
Cl624
Cle32
clenz <0,5
Clez2 <04
3 20 <1 <1
Clez4 <04
Cle32 <04

7. tabula. Informacija par MR drosibu un ieteicamie SAR limeni CI600 sérijas
implantiem

14 - MR vadlinijas

© Cochlear Limited 2020




CI500 sérijas implanti

Informacija par MR drosibu Cochlear Nucleus implantiem

Implanta Galvas Vidéjais visa
veids Maks. vidéjais SAR | kermena SAR (W/kg)
MR lauka | Magnetiska (Wke) RobeZatzimes
stiprums lagka _ Raidisanas/ atrasanas vieta
(T) telpiskais | yztversanas
gradients galvas <40cm | 240cm
(T/m) spoles no gvalvas no %alvas
izmantotana | dugsdalas | augddalas
CI512
Cl522
15 20 <2 <1 <2
ClI532
ABI541
CI512 <0,5
Cl522 <0,4
3 20 <1 <1
Cl532 <04
ABI541 <0,5

© Cochlear Li

8. tabula. Informacija par MR drosibu un ieteicamie SAR limeni
CI500 sérijas implantiem
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Informécija par MR drosibu Cochlear Nucleus implantiem

CI24RE sérijas implanti

el Vidgjais visa
Maks. | vidajais SAR ker?\“}i/ﬁ‘; ?AR
MR magnétiska (Wrkg) g
Implanta lauka lauka e RobeZatzimes
veids stiprums | telpiskais | ztvertanas atraSanas vieta
(T) graTd/'e“tS galvas | <40cm | =40 cm
() _ spoles no galvas | no galvas
Izmantosana | qugidalas | augidalas
Cl422
CI24REH
1,5 20 <2 <1 <2
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)
Cl422
CI24REH
3 20 <1 <0,5 <1
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)

9. tabula. Informacija par MR drosibu un ieteicamie SAR limeni
CI24RE sérijas implantiem

16 - MR vadlinijas
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Informacija par MR drosibu Cochlear Nucleus implantiem

CI24R un ClI24M sérijas implanti

~Galvas | vidajais visa kermena
Maks. | Vid€jais SAR SAR (W/kg)
MR magnétiska (W/kg) L
Implanta lauka lauka il Robezatzimes
. : e | Raidisanas/ atra3anas vieta
veids stiprums | telpiskais | ,ztver¢anas
(m) gra;i;ents galvas <40cm | =40cm
(T/m) ‘ spoles no galvas | no galvas
Izmantosana | gugidalas | augidalas
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 15 20 <2 <1 <2
Cl24M
ABI24M
CN1+11+2M 1,5 20 <1 <0,5 <1
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 3 20 <1 <0,5 <1
Cl24aM
ABI24M
Cl11+11+2M 3 MR ir kontrindicéta

10. tabula. Informacija par MR drogibu un ieteicamie SAR limeni

CI24R un CI24M sérijas implantiem

© Cochlear Limited 2020
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Informécija par MR drosibu Cochlear Nucleus implantiem

Cl22 sérijas implanti

Galvas Vidéjais visa kermena
Maks. | vidéjais SAR SAR (W/kg)
MR lauka | Magnetiska (W/ke) RobeZatzimes
Impl.anta st layka ' Raidi¢anas/ atrasanas vieta
veids (T) telpiskais | yztversanas
gradients galvas <40cm | 240cm
(T/m) spoles no galvas | no galvas
izmantozana | dugsdalas | augsdalas
Cl2zMar 1,5 20 <2 <1 <2
iznemamu
magnétu 3 MR ir kontrindicéta
Cl22M bez 15
iznemama MR ir kontrindicéta
magneéta 3

11. tabula. Informacija par MR drosibu un ieteicamie SAR limeni
Cl22M sérijas implantiem

18 - MR vadlinijas

RobeZatzime atrodas mazak

augddalas

neka 40 cm no galvas

RobeZatzime atrodas vairak
neka vai tiesi 40 cm no galvas

augsdalas

2. attéls. Robezatzimju atrasanas vietas
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Attélu traucgjumi un artefakti

Cochlear Nucleus implants MR attéla implanta atrasanas vietas apvidd
radis aizénojumu, kas izraisis diagnostiskas informacijas zudumu.

Izmeklgjot apvidu implanta tuvuma, ir jaapsver implanta magnéta
iznem3ana, jo MR attéla kvalitate var tikt bojata, ja magnéts ir ievietots.

Ja implanta magnéts jaiznem, nositiet pacientu pie atbilsto3a arsta, lai
pirms MR skenésanas nozimétu magnéta iznemsanu.

Talak noraditie attéla artefaktu rezultati sniegti, pamatojoties uz
maksimalo artefakta izvirzijumu no implanta centra, nekliniskajas
parbaudés skenéjot ar 1,5 T un 3 T un izmantojot metala raditu
artefaktu samazinasanas sekvenci (MARS).

Lai samazinatu artefaktu apjomu, var turpinat skenésanas parametru
optimizaciju.
Attéla artefakti stiepjas no implanta centra. Talak noradito artefaktu

apjoma iegtsanai tika izmantoti MARS parametri, kas aprakstiti tabula
zemak.

Sekvence: MARS turbo spinu ehoimpulsi
15T 3T
Ehoimpulsu laiks (TE) [msec] 17 50
Atkartosanas laiks (TR) [msec] 2375 4000
Pagriesanas lenkis [°] 90 90
Joslas platums uz pikseli [Hz/pixel] 319 781
Joslas platums [kHZ] 82 200

12. tabula. MARS parametru iestatijums
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Attélu traucéjumi un artefakti

Sie artefaktu attéli atspogulo visu implantu aksialos rezultatus.
Turpmakajas tabulas ir aprakstiti atsevisko artefaktu apjoms katram
implanta modelim.

Bilateralo implantu pacientiem attéla artefakti, ka paradits talak, katram
implantam ir spoguloti galvas pretéja pusé. Dazadiem implantiem
artefaktu apjoms atskiras.

Implants ar ievietotu Implanta magnéts + Implanta magnéts
magnétu magnétiska Sina iznemts
(tikai CI600 sérija)

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

13. tabula. Maksimalais artefakta izvirzijums, skenéjot ar 1,5 T, visiem implantu veidiem

Implants ar ievietotu Implanta magnéts
magnétu iznemts
(tikai CI600 sérija)

6,4 cm (2,5 collas) 2,9.cm (1,1 colla)

14. tabula. Maksimalais artefakta izvirzijums, skenéjot ar 3 T, visiem implantu veidiem

20 - MR vadlinijas © Cochlear Limited 2020



Attélu traucéjumi un artefakti

Maksimalais artefaktu radiuss

(ar MARS sekvenci)
MR lauka [cm]
stlp_rrums Ar ievietotu Bez implanta
(M implanta magnétu magnéta
Aksials Aksials
CI600 sérijas implanti
Cl612, Cl622, 1> 69 29
Cl624, CI632 3 6,4 29

15. tabula. Artefaktu izméri CI600 implantiem

© Cochlear Limited 2020
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Attélu traucéjumi un artefak

ti

Maksimalais artefaktu radiuss

(ar MARS sekvenci)
MR lauka il
stiprums i
P(T) AT |mp_lanta Bez implanta
magnétu + _
> magnéta
magnétisko Sinu
Aksials Aksials
CI500 sérijas implanti
CI512,CI522, 1532, | 15 124 2,9
ABIS41 3 Neattiecas™* 2,9
CI24RE sérijas implanti
Cl422, CI24REH 1,5 1,3 2,6
CI24RE (CA),
CI24RE (ST) 3 Neattiecas* 2,5
CI24R sérijas implanti
CI24R (CA), 15 13 26
CI24R (CS),
CI24R (ST) 3 Neattiecas* 2,5
CI24M sérijas implanti
15 1,3 2.8
Cl24M, ABI24M
3 Neattiecas* 2,5
1,5 13 2,8
CIM+1M+2M
3 MR ir kontrindicéta
Cl22 sérijas implanti
Cl22M ar 1,5 1,3 4,8
iznemamu
magnétu 3 MR ir kontrindicéta
1,5
.ClZZM bez _ MR ir kontrindicéta
Iznemama magneéeta 3

16. tabula. Artefaktu izméri CI500, CI24RE, CI24R, CI24M
un CI22M sérijas implantiem

* Pirms MR skenésanas ar 3 T iznemiet implanta magnétu kirurgiski.
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Sagatavos$anas pirms MR izmeklgjuma

Specialistu savstarpéja sadarbiba

Lai implanta sanéméjam sagatavotu un veiktu MR izmekl&jumu,
nepiecieS5ama sadarbiba starp ierices specialistu un/vai Cochlear Nucleus
implantu ievietojuso arstu, MR skenésanu noziméjuso arstu un
radiologu/MR tehniki.

Cochlear Nucleus implanta ierices specialists — zina implanta
veidu un implantam pieméroto MR parametru atrasanas vietu.

Noziméjo3ais arsts — zina MR skenéSanas vietu un nepiecieS$amo
diagnostikas informaciju un lemj par to, vai pirms MR izmekl&juma
implanta magnéts jaiznem.

Cochlear Nucleus implantu ievietojusais arsts — kirurgiski

iznem un nomaina implanta magnétu ar nemagnétisku ieliktni vai
nemagnétisku kaseti, ja nozimejo3ais arsts ta noradijis. Péc MR
skené3anas implantu ievietojusais arsts nomaina to ar jaunu sterilu
mainas implanta magnétu.

Radiologs/MR tehnikis — iestata MR skenésanu, izmantojot
pareizos MR parametrus, un MR izmekl&juma laika sazinas ar
implanta sanéméju.
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Attélu traucéjumi un artefakti

Apsvérumi par implanta magnéta iznem3anu

Ja pirms MR izmekléjuma implanta magnéts jaiznem, specialistiem

ir savstarpéji jasazinas, lai veiktu implanta magnéta iznemsanu, MR
skenésanu un turpmaku implanta magnéta nomainu.

Ja CI600 sérijas implantu sanéméjiem nepiecieSams viens vai vairaki
MR galvas izmekl&jumi, kad magnéts ir iznemts, implanta magnéts ir
janomaina (sterila kirurgiska vidé) ar nemagnétisku kaseti.

A BRIDINAJUMS

Lai noveérstu infekciju, CI600 implantiem neatstajiet magnéta
kabatu tuksu. Iznemot magnéta kaseti, nomainiet magnéta kaseti
ar nemagnétisku kaseti.

CI24RE, CI24R, CI24M, CI22 un CI500 serijas implantu sanémejiem,
kuriem noteikta laika perioda nepiecie$ami vairaki MR izmekléjumi,
implanta magnétu iznem un aizvieto ar sterilu nemagnétisku ieliktni.
Kad magnéts neatrodas sava vieta, nemagnétiskais ieliktnis nelauj
saistaudiem ieaugt implanta iedobuma. Sada aizaug$ana var apgritinat
vélako implanta magnéta nomainu.

A UZMANIBU

CI500 sérijas implantu nemagnétiskajiem ieliktniem ir atskirigs
izmérs neka CI24RE sérijas implantu nemagnétiskajiem ieliktniem.
Parliecinieties, ka tiek izmantots pareizais ieliktnis.
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Attélu traucéjumi un artefakti

Kad nemagnétiska kasete vai nemagnétisks ieliktnis ir vieta,

MR skenéSanu var drosi veikt gan ar 1,5 T, gan 3 T, un nav jaizmanto
apsaitésana vai Cochlear Nucleus implanta MR parséju un Sinu
komplekts (MR komplekts).

% PIEZIME.

Sanéméjam javalka fiksacijas disks, lai turétu skanas procesora
spoli vieta laika, kad magnéts iznemts. Fiksacijas diskus var
iegadaties no uznémuma Cochlear.

Kad turpmaki MR izmeklejumi vairs nav nepiecieS5ami, nemagnétisko
kaseti/nemagneétisko ieliktni iznem un aizvieto ar jaunu, sterilu implanta
mainas magnetu.

Nemagnetiska kasete/nemagneétiskais ieliktnis un implanta mainas
magnéta kasete un implanta magnéts tiek piegadati atseviski sterilos
iepakojumos. Tie abi ir paredzeti vienreizéjai lietoSanai.
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Apsvérumi par MR izmekl&juma veik3anu

Sis vadlinijas attiecas uz Cochlear Nucleus implantiem, un tas papildina
MR iekartas raZotaja noradito informaciju vai iestades
protokolus, kura atrodas MR iekarta.

PriekSnoteikumi

Jabt ieverotiem ari $adiem papildu nosacijumiem.
Implanta modelis ir identificéts. Skatiet sadalu Implanta modela
identificéSana 7. lpp.
Artefakti ir nemti vera, un, veicot MRI skenésanu, joprojam ir
diagnostiska vértiba. Skatiet sadalu Attélu traucéjumi un artefakti
19. lpp.
Implanta magnéts ir kirurgiski iznemts, ja noziméjosais arsts
noradijis, ka MR skenéSana javeic bez implanta magnéta. Skatiet
sadalu Sagatavosanas pirms MR izmekléjuma 23. Ipp.

Cochlear MR (MR komplekts) ir nepiecieams MR skenésanai ar
1,5 T ar ievietotu implanta magnétu CI500 serijas, CI24RE sérijas,
CI24R sérijas, CI24M sérijas un Cl22 sérijas implantiem. Skatiet
sadalu MR komplekta lietosana 30 lpp., lai uzzinatu, ka lietot

MR komplektu pirms MR skenéSanas.

Pacienta novietoSana

Drosibas apsverumu dél pirms nokldSanas MR atvéruma pacientam ir
jaatrodas pozicija uz muguras (jagul taisni uz muguras, seja pavérsta uz
augsu).

Salagojiet pacienta galvu ar MR iekartas atvéruma asi. lesakiet pacientam
gulét péc iespéjas mierigak un MR skenésanas laika negrozit galvu.
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Apsvérumi par MR izmekléjuma veiksanu

& UZMANIBU
Nodrosiniet, lai MR skenéanas laika pacients neizkustétos vairak
ka par 15 gradiem (15°) no atvéruma centralas linijas (Z ass).

Ja pirms MR skené3anas pacients netiks pareizi novietots,
implantam tiks radits palielinats griezes moments un pacients
jutls sapes.

Pacienta komforts

Izskaidrojiet pacientam, ka, iespé&jams, vin$ jutis implanta magnéta

kustibu. MR komplekts samazinas iesp&jamibu, ka implanta magnéts
var izkustéties. Tomér joprojam pretestiba kustibai var bat jutama ka
spiediens uz adu. Sajuta bus lidziga ka stingri spieZot ar Tkski uz adas.

Ja pacients jat sapes, konsultéjieties ar pacienta arstu, lai noskaidrotu,
vai implanta magnéts ir jaiznem un vai var izmantot lokalo anestéziju,
lai samazinatu diskomfortu.

A UZMANIBU

Lokalo anestéziju izmantojiet piesardzigi, lai nepardurtu implanta
silikonu.

Turklat izskaidrojiet pacientiem, ka MR skenéSanas laika vini var uztvert
skanas.
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Apsvérumi par MR izmekl&juma veiksanu

MR skenésanas veikSana

MR skenéSana javeic, izmantojot pacienta implanta modelim noradito
informaciju par MR drosibu. Skatiet sadalu Cochlear Nucleus implanta
identificéSana 5. [pp. un sadalu Implanta magnéta nosacijumi MR
veikSanai 13. [pp.

MR skenésanas veiksana citas kermena vietas

Ja implanta sanémeéjam nepiecieSams veikt MR kermena apvidd, kas
neatrodas pie implanta atrasanas vietas, Jums joprojam ir jaievéro ar
sanémeéja implanta modeli saistita informacija par MR drosibu. Skatiet
sadalu Cochlear Nucleus implanta identificéSana 5. [pp. un sadalu
Implanta magnéta nosacijumi MR veik$anai 13. [pp.
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Cochlear™ MR komplekts

Paredzétais pielietojums

Cochlear MR komplekts ir paredzéts lieto3anai Cochlear Nucleus
implantu sanéméjiem, lai MR skené3anas laika ar 1,5 T novérstu
implanta magnéta izkustésanos, ka aprakstits 6. tabula. Implanta
magnéta nosacijumi MR veikSanai 13. |pp.

MR komplekts ir paredzéts lietoSanai ar $adiem Cochlear Nucleus
implantiem gan vienpuséjiem, gan abpuséjiem sanémeéjiem:
CI500 serija: CI572, CI522, CI1532 un ABI541

CI24RE sérija: C1422, CI24REH, CI24RE (CA), CI24RE (CS) un
CI24RE (ST)

CI24R serija: CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)
Cl24M sérija: CI24M, CIT1+11+2M un ABI24M
Cl22 sérija: CI22M (ar iznemamu magnétu)

Kontrindikacijas

Cochlear MR komplekts ir kontrindicéts izmantoSanai $ados gadijumos:
Cl22 sérija: CI22M implanti ar neiznemamu magnétu
MR skenéSana, kasnav 1,5 T

MR komplekta iegtsana

Lai pasutitu MR komplektu, sazinieties ar tuvako Cochlear biroju vai
oficialo izplatitaju.
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Cochlear™ MR komplekts

MR komplekta saturs

MR komplekta ir ieklauti $adi vienumi:

Vienums Apraksts

Apalas Sinas x 2 Magnétiskas Sinas — janovieto pret adu
pari implanta magnéta atrasanas vietai.

Bilateraliem pacientiem katram implantam ir
jaizmanto viena Sina.

Parséjs x 1 Kompresijas parséjs — paredzéts $inas nostiprinasanai
pie implanta magnéta atrasanas vietas.

Instrukcijas Noradijumi par parsiesanas proceddru.

MR komplekta lietoSana

Lai lietotu MR komplektu izpildiet So procediru. Izmantojot, ka noradits,
komplektacija ieklauta $ina un parséjs samazinas iespéjamas magnéta
kustibas, kad pacients atrodas MR skenéSanas iekarta vai netalu no tas.
Lai ieghtu plasaku informaciju, tostarp video instrukcijas par MR
komplekta izmantosanu pirms MR, apmekléjiet timekla vietni www.
cochlear.com/MRI vai sazinieties ar tuvako Cochlear biroju.

A BRIDINAJUMS

Lai pacientam samazinatu iesp&jamas sapes un diskomfortu,
uzlieciet $inas un parséju tiedi pirms ieiesanas MR telpa.

Nonemiet Sinas un parséju talit péc MR proceduras, kad saneméjs
vairs neatrodas MR telpa.

Ja 8ina(s) MR telpa klast valigas(s), tas var izraisit MR aprikojuma
bojajumus un/vai ievainojumus MR personalam vai sanéméjam.
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Cochlear™ MR komplekts

1. Sagatavosanas (1.-2. darbiba)

Pirms ieieSanas MR telpa un pirms skanas procesora nonemsanas
parliecinieties, vai ir sagatavots MR komplekta saturs un vai tam var
viegli pieklat.

L3 -
a PIEZIME.

Nonemot skanas procesora spoli, sanéméjs vairs nespés dzirdét.

Lai nodrosinatu lielaku magnéta pievilkSanos, péc iespéjas
atbrivojiet implanta atrasanas vietu no matiem. Ja sanémejam ir
gari mati, iespgjams, tie jasasien asté uz augsu.

1. Nonemiet skanas procesoru
un nomainiet skanas procesora

Q'\.. / spoli ar magnétisko Sinu no MR
e @ komplekta. Skatiet 2. darbibu.
Abpuséja saneéméja gadijuma

atkartojiet So darbibu.

2. Parvietojot Sinu implanta virziena,
JUs sajutisit magnéta pievilksanos.
Parliecinieties, ka magnétiska Sina
atrodas skanas procesora spoles
vieta.

Abpuséja sanéméja gadijuma
atkartojiet So darbibu.

ﬁ PIEZIME.

- Sinai japaliek sava vieta, un ta
nav jatur.
levérojiet Sinas atrasanas
vietu, lai velak varétu noteikt,
vai $ina nav parvietojusies.
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Cochlear™ MR komplekts

2. Parsiesana (1.-6. darbiba)

1. Atbrivojiet saneéméja pieri no
matiem.

Saciet parséja aptisanu ap
sanémeéja galvu, sakot no
galvaskausa pamatnes. Liekot
parséju uz galvas, stingri to
nostiepiet, lai tas tiktu atdalits
no rullisa. Parliecinieties, vai
Sinas ir pilniba parklatas un
nav parvietojusas no sakuma
stavokla.

b

ﬁ PIEZIME.

+ Parséjam jabat stingri aptitam, lai nodrosinatu, ka $ina
neparvietosies, tacu parsejs nedrikst bat parak ciess, lai
neizraisitu sapes sanémeéjam.

+  Pirms turpinat parsie$anu, parbaudiet, vai $inas nav
izkustéjusas.

+ Neaptiniet parséju augstak par sanéméja pieri.

2. Turpiniet parsieanu, ka
stiprinasanas punktu
izmantojot galvaskausa pamatni
(tadéjadi tiks novérsta parséja
noslidésana). Katra parséja
aptisanas reizé parliecinieties,
ka sina(s) tiek parklata(s).
Parbaudiet, vai $inas nav
izkust&jusas no savas vietas.
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Cochlear™ MR komplekts

3. Turpiniet parsie3anu, lidz ir
izmantots viss parsejs.
Negrieziet parseju.

4. Kad parsieSana ir pabeigta,
uzmanigi aplieciet rokas ap visu
parséju, lai parliecinatos, ka
parséja slaniir fikséti un ciesi.
Veiciet MR skenésanu.

Kad MR skenésana ir pabeigta,
izpildiet noradijumus sadala
Apsvérumi péc MR izmekléjuma
veiksanas 34. lpp.

A BRIDINAJUMS

Neveiciet MR skenésanu, ja Sinas nepaliek savas vietas. Gadijuma,
ja Sina netiks salagota ar implanta magnétu, implanta magnéts var
izkustéties un izraisit sapes vai implants var bat jaiznem.
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Apsvérumi pec MR izmeklejuma veikSanas

Ar ievietotu implanta magnétu
Nonemiet MR komplekta parséju un Sinu.

Kad pacients iziet no MR telpas, ludziet pacientam novietot skanas
procesoru uz galvas un ieslégt. Parliecinieties, ka skanas procesora
spoles novietojums ir pareizs un ta nerada diskomfortu, ka arf skana tiek
uztverta normali.

Ja pacients jat diskomfortu vai izmainas skanas uztverg, vai arf ir
problémas ar skanas procesora spoles novietojumu, lidziet, lai pacients
iespéjami driz sazinas ar savu implantu nozimé&juso arstu.

Ar iznemtu implanta magnétu

Skatiet sadalu Apsvérumi par implanta magnéta iznemSanu 24. lpp.
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Apsvérumi nozimejosiem arstiem

Ja Jus esat arsts, kur$ Cochlear Nucleus implanta sanéméju nozimeé MR
skenésanai, ir svarigi nemt véra Sadus faktorus.

Apzinaties ar MR saistitos riskus un informét par tiem pacientu.
Skatiet sadalu Ar MR un Cochlear Nucleus implantiem saistitie riski
37 lpp.

Saprast MR skenéSanas nosacijumus un parliecinaties, ka

MR izmekl&jums patieSam ir nepiecieSsams. Skatiet sadalu
Implanta magnéta nosacijumi MR veik$anai 13. [pp. un sadalu
MR izmantosanas drosibas indikacijas 14. [pp.

Noteikt, vai pacientam nav citu medicinisku iericu implanti, aktivi
vai izslégti. Ja ir cita implantéta ierice, pirms MR izmekl&juma
veikSanas parbaudiet MR saderibu.

Neievérojot implantétas ierices informaciju par MR drosibu,
pacientam ir iesp&jami 5adi riski: kustiba vai ierices bojajums,
adas/audu trauma. Uznémums Cochlear MR skené3anas laika ir
novertejis Saja rokasgramata aprakstito implantu mijiedarbibu

ar citam implantu tuvuma implantétam iericem, un kohlearajam
implantam nav paaugstinata sakarsanas riska.

Cochlear Nucleus implants MR attéla radis aizénojumu, kas izraisis
diagnostiskas informacijas zudumu implanta tuvuma. Skatiet
attiecigas artefaktu izméru tabulas sadala Attélu traucéjumi un
artefakti 19. lpp.

Veicot MR skenésanu ar 1,5 T vai 3 T, nosakiet, vai implanta
magnéts ir jaiznem. Skatiet sadalu Implanta magnéta nosacijumi
MR veik$anai 13. lpp.

Veicot MR skenéSanu kermena apvidd, kas nav pie implanta
atrasanas vietas, jaievéro ar sanémeéja implanta modeli saistita
informacija par MR drosibu. Skatiet sadalu MR skenésanas veikSana
citas kermena vietas 28. lpp.
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Apsvérumi péc MR izmekléjuma veik3anas

Cl600 sérijas Implanta spoles CI500 sérijas iznemams implanta
plaksne ar magnéta kaseti kabata magnéts implanta magnéta kabata

3. attéls. CI600 un CI500 sérijas implants ar iznemamu magnétu

Apsveriet $adus faktorus.

— Ja nepiecieSama diagnostiska informacija atrodas implanta zona,
iespéjams, implanta magnéts ir jaiznem.
— Implanta operacijas un MR ekspozicijas laika plano3ana.
- Implanta sanéméja vecums un visparéjais veselibas stavoklis,
ka ari atveselo3anas laiks péc implanta magnéta operacijas vai
iesp&jamas traumas.
— Esosi vai iesp&jami retaudi implanta magnéta atraSanas vieta.
«  Jaimplanta magnéts jaiznem, nosUtiet pacientu pie atbilstosa
arsta, lai pirms MR skené3anas nozimétu magnéta iznem3sanu.
. Ja, veicot MR skenésanu ar 1,5 T, implanta magnéts netiks iznemts,
pirms skenésanas jaiegadajas Cochlear MR komplekts, lai to

izmantotu skenésanas laika (iznemot CI600 sérijas implantiem).
Skatiet sadalu MR komplekta iegiisana 29. lpp.
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Ar MR un Cochlear Nucleus implantiem
saistitie riski

Ir $adi iesp&jamie riski, veicot MR izmekl&jumus pacientiem ar Cochlear
Nucleus implantiem.

lerices parvieto3anas
Veicot skené3anu ar parametriem, kas nav noraditi Sajas vadlinijas,

MR izmekl&juma laika var izraisit implanta magnéta vai ierices
parvietoSanos, radot adas/audu traumas.

lerices bojajums
Ja tiek parsniegtas $ajas vadlinijas noraditas MR ekspozicijas
véertibas, iericei var rasties bojajumi.

— Skenégjot statiskajos magnétiskajos laukos ar vértibam, kas nav
noraditas Sajas vadlinijas, var vajinat implanta magnéta spéeku.

- Ja pirms MR skenésanas pacients nav pareizi novietots vai
skenédanas laika pacients pakustina galvu, ir iespéjama implanta
magnéta demagnetizacija.
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Ar MR un Cochlear Nucleus implantiem saistitie riski

+  Nepatikamas sajitas

Ja tiek parsniegtas Sajas vadlinijas noraditas MR ekspozicijas
vértibas, var rasties pacienta skanas uztveres izmainas vai troksnis
un/vai sapes.

« Implanta sakarSana

Lai nodrosinatu, ka implants parmeérigi nesakarst, lietojiet ieteiktas
SAR vértibas, kas noraditas $ajas vadlinijas.

. Attéla artefakti

Cochlear Nucleus implants MR attéla radis aizénojumu, kas izraisis
diagnostiskas informacijas zudumu implanta tuvuma.

Izmekléjot apvidu implanta tuvuma, ir jaapsver implanta magnéta
iznem3ana, jo, magnétam atrodoties vieta, MR attéla kvalitate var
tikt bojata.

38 - MR vadlinijas © Cochlear Limited 2020



Mark&juma simboli

Uz izstradajuma, sastavdalam un/vai iepakojuma var bat attéloti $adi

simboli.
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Skatiet lietoSanas instrukcijas

Skatiet lietoSanas instrukciju

Ipasi ar ierici saistiti bridinajumi un piesardzibas pasakumi, kas
nav noraditi uzlimé

|zgatavotajs

Izgatavosanas datums
Kataloga numurs

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
Sargat no mitruma

Nelietot atkartoti

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats
Atkartoti parstradajams iepakojums
Atbilstosi arsta noradijumiem

MR nosaciti dross

CE registracijas zime ar pilnvarotas iestades numuru.

Sertifikacija un piemeérotie standarti

Cochlear MR komplekts atbilst batiskajam prasibam, kas uzskaititas

EK direktivas 90/385/EEK 1. pielikuma par aktivajam implantéjamam
mediciniskajam iericém, saskana ar 2. pielikuma atbilstibas novértésanas
proceduru. Atlauja lietot CE markéjumu tika izsniegta 2019. gada.

0123
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Utilizacija

Cochlear MR komplektu var izmest ka parastos slimnicas/sadzives
atkritumus vai saskana ar vietejiem noteikumiem.
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Ground Floor, Platina Building, Plot No C-59, G-Block, Bandra Kurla Complex, Bandra (E), Mumbai — 400 051, India
Tel: +91 22 6112 1111 Fax: +91 22 6112 1100

HR A BAIILT (Nihon Cochlear Co Ltd) T113-0033 RE AKX AE2-3-7 HZRDKTTATE )L
Tel: +813 3817 0241 Fax: +81 3 3817 0245

Cochlear Middle East FZ-LLC

Dubai Healthcare City, Al Razi Building 64, Block A, Ground Floor, Offices IRT and IR2, Dubai, United Arab Emirates
Tel: +971 4 818 4400 Fax: +971 4 361 8925

Cochlear Latinoamérica S.A.

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

Tel: +507 830 6220 Fax: +507 830 6218

Cochlear NZ Limited

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

Tel: + 64 9 914 1983 Fax: 0800 886 036

www.cochlear.com

Cochlear implantu sistémas aizsarga viens vai vairaki starptautiskie patenti.
Saja rokasgramata minétie pazinojumi tiek uzskatiti par patiesiem un pareiziem to publicé3anas bridi.
Tomeér tehniskos parametrus var mainit bez bridinajuma.

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, elipsveida logotips un Whisper ir Cochlear Limited
pre¢zimes vai registrétas preczimes. Ardium, Baha, Baha SoftWear, BCDrive, Dermalock, EveryWear,
SoundArc, Vistafix un WindShield ir Cochlear Bone Anchored Solutions AB pre¢zimes vai registrétas
pre¢zimes.
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