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O této prirucce

Tato prirucka se vztahuje na implantaty Cochlear™ Nucleus®. Je urcena pro:

+  specializované odborniky v oblasti zdravotni péce, ktefi pripravuji a
provadéji skenovani MR,

«  lékare, ktefi odesilaji uzivatele implantatu Cochlear Nucleus na
skenovani MR,

. uZivatele implantatd Cochlear Nucleus a jejich pecovatele.

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

Skenovani MRI provedené za odlisnych podminek neZ uvedenych v této
priru¢ce mlze pacientovi zplsobit vazna zranéni nebo poruchu zafizent.

Kvali riziklim souvisejicim s pouzivanim metody MRI na implantovany
zdravotnicky prostiedek je dileZité si precist, pochopit a dodrZovat
pokyny tykajici se predchazeni potencidlniho zranéni pacienta nebo
poruchy zafizeni.

Tuto prirucku je nutné pouZivat spole¢né s prislusnou dokumentaci
dodavanou s implantatem Cochlear Nucleus, jako je napfiklad Prirucka

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

Symboly pouzivané v této pfirucce

Poznamka

DileZité informace nebo doporucent.

/\ Upozoméni (bez zdravotnich nésledka)

Zvlastni pozornost musi byt vénovana zajisténi bezpecnosti
a efektivité.

MiZe zplsobit poSkozeni vybaveni.

A\ Varovani (miize zptisobit zdravotni nasledky)
Potencialni bezpe¢nostni rizika a zavazné nezadouci ucinky.
MdZe zplsobit Skody na zdravi osob.
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Informace o bezpecnosti MRI

Aby bylo mozné urcit, jestli miZe pacient podstoupit skenovani MRI, je
nejprve nutné ur¢it model pacientova implantatu Cochlear Nucleus.

Po urceni modelu implantatu prejdéte do Casti Identifikace modelu
implantatu a souvisejici informace o bezpecnosti MRI na strané 8,
kde naleznete informace o bezpecnosti MRI pro dany model implantatu.

74dné externi komponenty implantatu systému
Cochlear (napf. zvukové procesory, dalkové ovladace
a souvisejici prisludenstvi) nejsou zabezpeceny pro
vysetfeni MR. Pfed vstupem do mistnosti, kde se
nachazi skener MRI, musf pacient odloZit véechny
vnéjsi komponenty implanta¢niho systému Cochlear.

UZivatelé oboustrannych implantat(

Pokud ma uzivatel oboustrannych implantatl kochlearni implantat
CI22M bez vyjimatelného magnetu, je vySetfeni MRI kontraindikovano.

Pokud ma uZivatel oboustrannych implantatd jiny model kochlearniho
implantatu nez Cl22M bez vyjimatelného magnetu, prectéte si
informace o bezpecnosti MRI pro pfislusny model uZivatele, a poté se
fidte témi nejvice omezujicimi poZzadavky na expozici MRI uvedenymi
v informacich o bezpecnosti MRI pro model implantatu uZivatele.

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 Informace

o rentgenovém vysetreni pro identifikaci implantatd Cochlear Nucleus
na strané 7 a Identifikace modelu implantatu a souvisejici informace

o0 bezpecnosti MRI na strané 8.
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Informace o bezpe¢nosti MRI

Informace o rentgenovem vysetfeni pro identifikaci
implantatd Cochlear Nucleus

Implantaty Cochlear Nucleus jsou vyrobené z kovu a jsou implantovany
pod kizi za uchem.

Obrazek 1: Umisténi implantatu Cochlear Nucleus za uchem

Pokyny pro rentgenoveé 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 kazde strané hlavy
jiny model implantatu. Lateralni snimek lebky s 15stupriovym thlem
kranialni rentgenky zajisti rozestup mezi implantaty na snimku a umozni
rozliSeni identifikacnich prvkd.
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Identifikace modelu implantatu a souvisejici
informace o bezpec¢nosti MRl

Identifikacni prvky implantatd fady Cochlear Nucleus CI600, CI500 a
CI24RE na rentgenovych snimcich naleznete v tabulce 1 na strané 9
a v tabulce 2 na strané 10. Jiné modely implantatli mohou nést jiné
identifikacni znaky.

Implantaty fady Cochlear Nucleus CI24RE

Implantaty fady Cochlear Nucleus CI24RE - Cl422, CI24REH,

CI24RE (CA), CI24RE (CS) a CI24RE (ST) - lze identifikovat pomoci
rentgenokontrastnich znakd, které jsou na nich vytistény. Kazdy
implantat je potistén tfemi sadami rentgenokontrastnich znakd.
Druhé (prostfedni) sada rentgenokontrastnich znakd oznacuje model
implantatu.

Implantaty fady Cochlear Nucleus CI600 a CI500

Implantaty fady Cochlear Nucleus CI600 — implantaty fady Cl612,
Cl622 a Cl632 a implantaty fady CI500 — CI512, CI522, CI532 a ABI541
— neobsahuji rentgenokontrastni znaky. Pomoci rentgenového vysetreni
lze 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
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Identifikace modelu implantatu a souvisejici informace o bezpe¢nosti MRI

U implantat( 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.

Model Informace
implantatu Usporadani Jedinecny y
. . P, 0 bezpec-
Cochlear elektroniky identifikator )
nosti MR
Nucleus
Cl612 | Thotvory vedle | Strana 11
magnetu
~Tvar magnetu
clez? Kulaty tvar na < 15
_strané vystupu trana
civky ze systému
elektroniky.
| Ctyfi
obdélnikové
Cle32 tvary na Strana 19
Obrazek 2: Rentgenovy strane vystupu
snimek implantatu z elektrody.
fady CI600
CI512 Kulaty tvar na Strana 23
strané vystupu
civky ze systému
elektroniky.
Cl522 Strana 27
CI532 rCyfi o Strana 31
obdélnikové
tvary na
strané vystupu
Obrazek 3: Rentgenovy | z elektrody.
ABI541 snimek implantatu Strana 35
fady CI500

Tabulka 1: Modely implantatd Cochlear Nucleus, které |ze identifikovat podle tvaru a
usporadani elektroniky
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Identifikace modelu implantatu a souvisejici informace o bezpe¢nosti MRI

Implantaty fady Cochlear Nucleus CI24RE

Model Umisténi druhé Informace
implantatu (prostiedni) sady Rentgenokon- o bezpec-

Cochlear rentgenokontrastnich | trastni znaky P
q nosti MRI

Nucleus znakd

Cl422 13 Strana 39
CI24REH 6 Strana 43
CI24RE (CA) 5 Strana 47
CI24RE (CS) 7 Strana 47
CI24RE (ST) 4 Strana 51

Tabulka 2: Modely implantatd Cochlear Nucleus ur¢ené podle druhé (prostredni) sady
rentgenokontrastnich znakd a souvisejici informace o bezpe¢nosti MRI
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Identifikace modelu implantatu a souvisejici informace o bezpe¢nosti MRI

Informace o bezpecnosti MRI pro kochlearni
implantaty C1612

Mimoklinické testovani prokazalo, Ze kochledrni implantaty C1612 jsou
pri vySetfeni MR podminéné bezpecné. Pacienti s témito zafizenimi
mohou bezpecné absolvovat skenovani systémem MR pfi splnéni
nasledujicich podminek.

@ Poznamka

Informace o bezpecnosti MRI uvedené v téchto pokynech
plati pouze pro horizontalni skenery MRl o vykonu 1,5T a3 T
(s tizkym i Sirokym tunelem) s kruhové polarizovanym (CP)
radiofrekvencnim polem. V3echny skeny je nutné provadét

v normalnim provoznim rezimu.

Kochlearni implantaty Cl612 a skenovanio sile 1,5T

Pfed vstupem do mistnosti s MRI skenerem odloZte zvukovy
procesor. Zvukovy procesor nenf zabezpeceny pro vySetfeni MRI.

V pripadé skenovani MRl o sile 1,5 T s magnetem implantatu
ponechanym na misté neni vyZadovana sada MRI.

Statické magnetické pole o intenzité 1,5T.
Maximalni prostorovy gradient pole 2 000 gauss/cm (20 T/m).

Pri pouZiti télové T civky je u systému MR vyZadovan maximalni
priimérny mérny soucinitel absorpce (SAR) celého téla <1 W/kg.

— Pri skenovani MRI je bezpecné pouzivat kochledrni implantaty
s mistnimi pfijimacimi civkami vysokofrekvenc¢niho signalu.

— Mistni planarni (ploché, linearné polarizované) civky pro piijem
vysokofrekvencniho signalu je nutné udrzovat ve vzdalenosti
vétsi neZ 10 cm od kochledrniho implantatu.

Pri pouziti hlavoveé vysilaci/pfijimaci civky je u systému MR vyzadovan
maximalni primérny mémy soucinitel absorpce (SAR) hlavy <2 W/kg.
Mistni valcovité vysilaci/pfijimaci civky lze bez omezeni SAR
bezpecné pouZivat za predpokladu, Ze vzdalenost mezi celym
implantatem a koncem mistni civky RF bude minimalné rovna

polomeéru mistni civky pro prijem vysokofrekvencniho signalu.

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

Maximalni doba skenovani MRI je 60 minut trvalého skenovani.
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Identifikace modelu implantatu a souvisejici informace o bezpe¢nosti MRI

Pri neklinickém testovani' je obrazovy artefakt zplisobeny kochledrnim
implantatem CI612 nasledujici.

Poznamka

Nasledujici vysledky obrazovych artefaktl jsou zaloZeny na
nejhorsich scéndfich s maximalnim protazenim artefaktu. Rozsah
artefaktu lze minimalizovat optimalizaci parametr( skenovani.

1,5T s kazetou s magnetem 1,5T s nemagnetickou kazetou

Obrazovy artefakt dosahuje pfi
pouZiti sekvence impulsd
gradientniho echa do vzdalenosti
10,4 cm (4,1 palce) od stiedu
kochledrniho implantatu Cl612.
Na koronalni roviné mUze artefakt
sahat dale.

Obrazovy artefakt dosahuje pfi
pouZiti sekvence impulst echa spinu
do vzdalenosti 4,8 cm (1,9 palce)

od stfedu kochlearniho

implantatu Cl612.

U uzivatelll oboustranného kochledrniho implantatu fady CI600 se vyse
zobrazené obrazové artefakty jednotlivych implantatl zrcadli na protéjsi
strané hlavy. Artefakt se mezi implantaty mdze prodlouzit.

Tabulka 3: Nejvétsi obrazovy artefakt pro kochlearni implantaty C1612
pri skenovaniosile 1,5T

1 Uvedeny jsou obrazové artefakty ziskané metodou ASTM F2119 (standardni zkusebni
metoda pro vyhodnoceni obrazovych artefaktd z pasivnich implantatd pri vysetreni
magnetickou rezonanci) v nejhor$im mozném pripadé.
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Identifikace modelu implantatu a souvisejici informace o bezpe¢nosti MRI

Kochlearni implantaty Cl612 a skenovaniosile 3T

Pfed vstupem do mistnosti s MRI skenerem odloZte zvukovy
procesor. Zvukovy procesor neni zabezpeceny pro vysetfeni MRI.

V pripadé skenovani MRl o sile 3T s magnetem implantatu
ponechanym na misté neni vyZadovana sada MRI.

Statické magnetické pole o intenzité 3 T.
Maximalni prostorovy gradient pole 2 000 gauss/cm (20 T/m).

Pri pouZiti télové T civky je u systému MR vyZadovan maximalni
prdimérny mérny soucinitel absorpce (SAR) celého téla <0,5 W/kg.

— PFi skenovani MRI je bezpecné pouZivat kochlearni implantaty
s mistnimi pfijimacimi civkami vysokofrekvencniho signalu.

— Mistni planarni (ploché, linearné polarizované) civky pro p¥ijem
vysokofrekvencniho signalu je nutné udrZovat ve vzdalenosti
vétsi nez 10 cm od kochledrniho implantatu.

Pri pouZiti hlavové TR civky je u systému MR vyZadovan maximalni
priimérny mérny soucinitel absorpce (SAR) hlavy <1 W/kg.

Mistni valcovité vysilaci/pfijimaci civky lze bez omezeni SAR
bezpecné pouZivat za predpokladu, 7e vzdalenost mezi celym

implantatem a koncem mistni civky RF bude minimalné rovna
poloméru mistni civky pro pfijem vysokofrekvencniho signalu.

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

Maximalni doba skenovani MRI je 60 minut trvalého skenovani.
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Identifikace modelu implantatu a souvisejici informace o bezpe¢nosti MRI

PFi neklinickém testovani' je obrazovy artefakt zplisobeny kochledrnim
implantatem CI612 nasledujici:

Poznamka

Nasledujici vysledky obrazovych artefaktl jsou zaloZeny na
nejhorsich scéndfich s maximalnim protazenim artefaktu. Rozsah
artefaktu lze minimalizovat optimalizaci parametr( skenovani.

3T s kazetou s magnetem 3T s nemagnetickou kazetou

Obrazovy artefakt dosahuje Obrazovy artefakt dosahuje pfi

pfi pouZiti sekvence impulsd pouZiti sekvence impulsid echa
gradientniho echa do vzdalenosti | spinu do vzdalenosti 5,6 cm

10,7 cm (4,2 palce) od stiedu (2,2 palce) od stiedu kochlearniho
kochlearniho implantatu Cl612. implantatu C1612. Na koronalni
Na koronalni roviné mdZe artefakt | roviné mize artefakt sahat dale.
sahat dale.

U uzivatell oboustranného kochledrniho implantatu fady CI600 se
vyse zobrazené obrazové artefakty jednotlivych implantatl zrcadli na
protéj3i strané hlavy. Artefakt se mezi implantaty mze prodlouzit.

Tabulka 4: Nejvétsi obrazovy artefakt pro kochlearni implantaty Cl612
pri skenovaniosile 3T

14 — Pokyny pro vysetfeni MRI © Cochlear Limited 2019



Identifikace modelu implantatu a souvisejici informace o bezpe¢nosti MRI

Informace o bezpecnosti MRI pro kochlearni
implantaty C1622

Mimoklinické testovani prokazalo, ze kochlearni implantaty Cl1622 jsou
pri vySetfeni MR podminéné bezpecné. Pacienti s témito zafizenimi
mohou bezpecné absolvovat skenovani systémem MR pfi splnéni
nasledujicich podminek.

@ Poznamka

Informace o bezpecnosti MRI uvedené v téchto pokynech
plati pouze pro horizontalni skenery MRl o vykonu 1,5T a3 T
(s tizkym i Sirokym tunelem) s kruhové polarizovanym (CP)
radiofrekvencnim polem. V3echny skeny je nutné provadét

v normalnim provoznim rezimu.

Kochlearni implantaty C1622 a skenovaniosile 1,5T

Pfed vstupem do mistnosti s MRI skenerem odloZte zvukovy
procesor. Zvukovy procesor nenf zabezpeceny pro vySetfeni MRI.

V pripadé skenovani MRl o sile 1,5 T s magnetem implantatu
ponechanym na misté neni vyZadovana sada MRI.

Statické magnetické pole o intenzité 1,5T.
Maximalni prostorovy gradient pole 2 000 gauss/cm (20 T/m).

Pri pouZiti télové T civky je u systému MR vyZadovan maximalni
priimérny mérny soucinitel absorpce (SAR) celého téla <1 W/kg.

— Pri skenovani MRI je bezpecné pouzivat kochledrni implantaty
s mistnimi pfijimacimi civkami vysokofrekvenc¢niho signalu.

— Mistni planarni (ploché, linearné polarizované) civky pro piijem
vysokofrekvencniho signalu je nutné udrzovat ve vzdalenosti
vétsi neZ 10 cm od kochledrniho implantatu.

Pri pouziti hlavoveé vysilaci/pfijimaci civky je u systému MR vyzadovan
maximalni primérny mémy soucinitel absorpce (SAR) hlavy <2 W/kg.
Mistni valcovité vysilaci/pfijimaci civky lze bez omezeni SAR
bezpecné pouZivat za predpokladu, Ze vzdalenost mezi celym
implantatem a koncem mistni civky RF bude minimalné rovna

polomeéru mistni civky pro prijem vysokofrekvencniho signalu.

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

Maximalni doba skenovani MRI je 60 minut trvalého skenovani.
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Identifikace modelu implantatu a souvisejici informace o bezpe¢nosti MRI

PFi neklinickém testovani' je obrazovy artefakt zplisobeny kochledrnim
implantatem CI622 nasledujici.

Poznamka

Nasledujici vysledky obrazovych artefaktl jsou zaloZeny na
nejhorsich scéndfich s maximalnim protazenim artefaktu. Rozsah
artefaktu lze minimalizovat optimalizaci parametr( skenovani.

1,5T s kazetou s magnetem 1,5T s nemagnetickou kazetou

Obrazovy artefakt dosahuje Obrazovy artefakt dosahuje pfi
pri pouZiti sekvence impulsd pouziti sekvence impulsd echa
gradientniho echa do vzdalenosti | spinu do vzdalenosti 4,8 cm

10,4 cm (4,1 palce) od stiedu (1,9 palce) od stfedu kochlearniho
kochlearniho implantatu Cl622. implantatu C1622.

Na koronalni roviné m(ize artefakt

sahat dale.

U uZivatell oboustranného kochlearniho implantatu fady C1600 se
vySe zobrazené obrazové artefakty jednotlivych implantatd zrcadli na
protéjsi strané hlavy. Artefakt se mezi implantaty mdze prodlouZit.

Tabulka 5: Nejvétsi obrazovy artefakt pro kochlearni implantaty C1622
pri skenovaniosile 1,5T
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Identifikace modelu implantatu a souvisejici informace o bezpe¢nosti MRI

Kochlearni implantaty Cl622 a skenovanio sile 3T

Pfed vstupem do mistnosti s MRI skenerem odloZte zvukovy
procesor. Zvukovy procesor neni zabezpeceny pro vysetfeni MRI.

V pripadé skenovani MRl o sile 3T s magnetem implantatu
ponechanym na misté neni vyZadovana sada MRI.

Statické magnetické pole o intenzité 3 T.
Maximalni prostorovy gradient pole 2 000 gauss/cm (20 T/m).

Pri pouZiti télové T civky je u systému MR vyZadovan maximalni
prdimérny mérny soucinitel absorpce (SAR) celého téla <0,4 W/kg.

— PFi skenovani MRI je bezpecné pouZivat kochlearni implantaty
s mistnimi pfijimacimi civkami vysokofrekvencniho signalu.

— Mistni planarni (ploché, linearné polarizované) civky pro p¥ijem
vysokofrekvencniho signalu je nutné udrZovat ve vzdalenosti
vétsi nez 10 cm od kochledrniho implantatu.

Pri pouZiti hlavové TR civky je u systému MR vyZadovan maximalni
priimérny mérny soucinitel absorpce (SAR) hlavy <1 W/kg.

Mistni valcovité vysilaci/pfijimaci civky lze bez omezeni SAR
bezpecné pouZivat za predpokladu, 7e vzdalenost mezi celym

implantatem a koncem mistni civky RF bude minimalné rovna
poloméru mistni civky pro pfijem vysokofrekvencniho signalu.

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

Maximalni doba skenovani MRI je 60 minut trvalého skenovani.
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Identifikace modelu implantatu a souvisejici informace o bezpe¢nosti MRI

PFi neklinickém testovani' je obrazovy artefakt zplisobeny kochledrnim

implantatem CI622 nasledujici:

Poznamka

Nasledujici vysledky obrazovych artefaktl jsou zaloZeny na
nejhorsich scéndfich s maximalnim protazenim artefaktu. Rozsah
artefaktu lze minimalizovat optimalizaci parametr( skenovani.

3T s kazetou s magnetem

3T s nemagnetickou kazetou

Obrazovy artefakt dosahuje pfi
pouziti sekvence impulsd
gradientniho echa do vzdalenosti
10,7 cm (4,2 palce) od stiedu
kochlearniho implantatu Cl622.
Na koronalni roviné mlZe artefakt
sahat dale.

Obrazovy artefakt dosahuje pfi
pouZiti sekvence impulsi echa
spinu do vzdalenosti 5,6 cm

(2,2 palce) od stiedu kochlearniho
implantatu C1622. Na koronalni
roviné mlZe artefakt sahat dale.

U uZivatell oboustranného kochledrniho implantatu fady C1600 se
vyse zobrazené obrazové artefakty jednotlivych implantatd zrcadli na
protéj3i strané hlavy. Artefakt se mezi implantaty mlze prodlouzit.

Tabulka 6: Nejvétsi obrazovy artefakt pro kochlearni implantaty C1622
pri skenovaniosile 3T
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Identifikace modelu implantatu a souvisejici informace o bezpe¢nosti MRI

Informace o bezpecnosti MRI pro kochlearni
implantaty Cl1632

Mimoklinické testovani prokazalo, Ze kochlearni implantaty C1632 jsou
pri vySetfeni MR podminéné bezpecné. Pacienti s témito zafizenimi
mohou bezpecné absolvovat skenovani systémem MR pfi splnéni
nasledujicich podminek.

@ Poznamka

Informace o bezpecnosti MRI uvedené v téchto pokynech
plati pouze pro horizontalni skenery MRl o vykonu 1,5T a3 T
(s tizkym i Sirokym tunelem) s kruhové polarizovanym (CP)
radiofrekvencnim polem. V3echny skeny je nutné provadét

v normalnim provoznim rezimu.

Kochlearni implantaty C1632 a skenovani o sile 1,5T

Pfed vstupem do mistnosti s MRI skenerem odloZte zvukovy
procesor. Zvukovy procesor nenf zabezpeceny pro vySetfeni MRI.

V pripadé skenovani MRl o sile 1,5 T s magnetem implantatu
ponechanym na misté neni vyZadovana sada MRI.

Statické magnetické pole o intenzité 1,5T.
Maximalni prostorovy gradient pole 2 000 gauss/cm (20 T/m).

Pri pouZiti télové T civky je u systému MR vyZadovan maximalni
priimérny mérny soucinitel absorpce (SAR) celého téla <1 W/kg.

— Pri skenovani MRI je bezpecné pouzivat kochledrni implantaty
s mistnimi pfijimacimi civkami vysokofrekvenc¢niho signalu.

— Mistni planarni (ploché, linearné polarizované) civky pro piijem
vysokofrekvencniho signalu je nutné udrzovat ve vzdalenosti
vétsi neZ 10 cm od kochledrniho implantatu.

Pri pouziti hlavoveé vysilaci/pfijimaci civky je u systému MR vyzadovan
maximalni primérny mémy soucinitel absorpce (SAR) hlavy <2 W/kg.
Mistni valcovité vysilaci/pfijimaci civky lze bez omezeni SAR
bezpecné pouZivat za predpokladu, Ze vzdalenost mezi celym
implantatem a koncem mistni civky RF bude minimalné rovna

polomeéru mistni civky pro prijem vysokofrekvencniho signalu.

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

Maximalni doba skenovani MRI je 60 minut trvalého skenovani.
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Identifikace modelu implantatu a souvisejici informace o bezpe¢nosti MRI

PFi neklinickém testovani' je obrazovy artefakt zplisobeny kochledrnim
implantatem CI632 nasledujici.

Poznamka

Nasledujici vysledky obrazovych artefaktl jsou zaloZeny na
nejhorsich scéndfich s maximalnim protazenim artefaktu. Rozsah
artefaktu lze minimalizovat optimalizaci parametr( skenovani.

1,5T s kazetou s magnetem 1,5T s nemagnetickou kazetou

Obrazovy artefakt dosahuje pfi Obrazovy artefakt dosahuje pri
pouZiti sekvence impulsd pouziti sekvence impuls echa
gradientniho echa do vzdalenosti | spinu do vzdalenosti 4,8 cm
10,4 cm (4,1 palce) od stredu (1,9 palce) od stfedu
kochlearniho implantatu C1632. kochlearniho implantatu Cl632.
Na koronalni roviné mlze
artefakt sahat dale.

U uZivatell oboustranného kochledrniho implantatu fady CI600 se
vyse zobrazené obrazové artefakty jednotlivych implantat( zrcadli na
protéjsi strané hlavy. Artefakt se mezi implantaty mlze prodlouZit.

Tabulka 7: Nejvétsi obrazovy artefakt pro kochlearni implantaty Cl632
pri skenovaniosile 1,5T
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Identifikace modelu implantatu a souvisejici informace o bezpe¢nosti MRI

Kochlearni implantaty Cl632 a skenovanio sile 3T

Pfed vstupem do mistnosti s MRI skenerem odloZte zvukovy
procesor. Zvukovy procesor neni zabezpeceny pro vysetfeni MRI.

V pripadé skenovani MRl o sile 3T s magnetem implantatu
ponechanym na misté neni vyZadovana sada MRI.

Statické magnetické pole o intenzité 3 T.
Maximalni prostorovy gradient pole 2 000 gauss/cm (20 T/m).

Pri pouZiti télové T civky je u systému MR vyZadovan maximalni
prdimérny mérny soucinitel absorpce (SAR) celého téla <0,4 W/kg.

— PFi skenovani MRI je bezpecné pouZivat kochlearni implantaty
s mistnimi pfijimacimi civkami vysokofrekvencniho signalu.

— Mistni planarni (ploché, linearné polarizované) civky pro p¥ijem
vysokofrekvenc¢niho signalu je nutné udrZovat ve vzdalenosti
vétsi neZ 10 cm od kochledrniho implantatu.

Pri pouZiti hlavové TR civky je u systému MR vyZadovan maximalni
priimérny mérny soucinitel absorpce (SAR) hlavy <1 W/kg.

Mistni valcovité vysilaci/pfijimaci civky lze bez omezeni SAR
bezpecné pouZivat za predpokladu, 7e vzdalenost mezi celym

implantatem a koncem mistni civky RF bude minimalné rovna
poloméru mistni civky pro pfijem vysokofrekvencniho signalu.

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

Maximalni doba skenovani MRI je 60 minut trvalého skenovani.
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Identifikace modelu implantatu a souvisejici informace o bezpe¢nosti MRI

PFi neklinickém testovani' je obrazovy artefakt zplisobeny kochledrnim

implantatem CI632 nasledujici:

Poznamka

Nasledujici vysledky obrazovych artefaktl jsou zaloZeny na
nejhorsich scéndfich s maximalnim protazenim artefaktu. Rozsah
artefaktu lze minimalizovat optimalizaci parametr( skenovani.

3T s kazetou s magnetem

3T s nemagnetickou kazetou

Obrazovy artefakt dosahuje pfi
pouziti sekvence impulsd
gradientniho echa do vzdalenosti
10,7 cm (4,2 palce) od stfedu
kochledrniho implantatu CI632.
Na koronalni roviné mUZe artefakt
sahat dale.

Obrazovy artefakt dosahuje pfi
pouziti sekvence impulsti echa
spinu do vzdalenosti 5,6 cm

(2,4 palce) od stfedu kochlearniho
implantatu Cl632. Na koronalni
roviné mUZe artefakt sahat dale.

U uZivatell oboustranného kochlearniho implantatu fady C1600 se
vyse zobrazené obrazové artefakty jednotlivych implantatd zrcadli na
protéj3i strané hlavy. Artefakt se mezi implantaty mze prodlouZit.

Tabulka 8: Nejvétsi obrazovy artefakt pro kochlearni implantaty Cl632
pfi skenovaniosile 3T
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Identifikace modelu implantatu a souvisejici informace o bezpe¢nosti MRI

Informace o bezpecnosti MRI pro kochlearni
implantaty CI512

Mimoklinické testovani prokazalo, Ze kochlearni implantaty CI512 jsou
pfi vySetfeni MR podminéné bezpecné. Pacienti s témito zafizenimi
mohou bezpecné absolvovat skenovani systémem MR pfi splnéni
nasledujicich podminek.

@ Poznamka

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

Kochlearni implantaty C1512 a skenovaniosile 1,5T

Pfed vstupem do mistnosti s MRI skenerem odloZte zvukovy
procesor. Zvukovy procesor neni zabezpeceny pro vysetfeni MRI.

V pfipadé skenovani MRl o sile 1,5 T s magnetem implantatu
ponechanym na misté pouZijte sadu MRI. Pokyny naleznete v ¢asti
Sada obvazu a dlahy pro magnetickou rezonanci pro implantat
Cochlear Nucleus (sada MRI) na strané 59.

Statické magnetické pole o intenzité 1,5T.
Maximalni prostorovy gradient pole 2 000 gauss/cm (20 T/m).

PFi pouZiti hlavové TR civky nebo télové T civky je u systému MR
vyzadovan maximalni primérny mérny soucinitel absorpce (SAR)
celého téla nebo celé hlavy <1 W/kg.

Maximalni doba skenovani MRI je 60 minut trvalého skenovani.
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Identifikace modelu implantatu a souvisejici informace o bezpe¢nosti MRI

Pfi neklinickém testovani je obrazovy artefakt zplsobeny kochlearnim
implantatem CI512 nasledujict:

@ Poznamka

Nasledujici vysledky obrazovych artefaktl jsou zaloZeny na
nejhorsich scéndfich s maximalnim protazenim artefaktu. Rozsah
artefaktu lze minimalizovat optimalizaci parametr( skenovani.

1,5 T s magnetem ponechanym
na misteé

1,5T s vyjmutym magnetem

Obrazovy artefakt dosahuje

pri pouZiti sekvence impulsd
gradientniho echa do vzdalenosti
11,8 cm (4,6 palce) od stfedu
kochlearniho implantatu CI512.

Obrazovy artefakt dosahuje

pfi pouZiti sekvence impulst
gradientniho echa do vzdalenosti
3,4 cm (1,3 palce) od stfedu
kochlearniho implantatu CI512.

Tabulka 9: Nejvétsi obrazovy artefakt pro kochlearni implantaty CI512 pfi
skenovéaniosile 1,5T
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Identifikace modelu implantatu a souvisejici informace o bezpe¢nosti MRI

Kochlearni implantaty C1512 a skenovani o sile 3T

«  Pred skenovanim MRl o sile 3 T chirurgicky vyjméte magnet
implantatu.

. Pred vstupem do mistnosti s MRI skenerem odloZte zvukovy
procesor. Zvukovy procesor neni zabezpeceny pro vysetieni MRI.

«  Statické magnetické pole o intenzité 3 T s chirurgicky vyjmutym
magnetem implantatu.

+ Maximalni prostorovy gradient pole 2 000 gauss/cm (20 T/m).

«  PFipoutiti hlavove TR civky je u systému MR vyZzadovan maximalni
prdimérny mérny soucinitel absorpce (SAR) hlavy <1 W/kg.

. PFi pouZiti télové T civky je u systému MR vyZadovan maximalni
priimérny mérny soucinitel absorpce (SAR) celého téla <0,5 W/kg.

. Maximalni doba skenovani MRI je 60 minut trvalého skenovani.
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Identifikace modelu implantatu a souvisejici informace o bezpe¢nosti MRI

Pfi neklinickém testovani je obrazovy artefakt zplsobeny kochlearnim
implantatem CI512 nasledujict:

Poznamka

Nasledujici vysledky obrazovych artefaktl jsou zaloZeny na
nejhorsich scéndfich s maximalnim protazenim artefaktu. Rozsah
artefaktu lze minimalizovat optimalizaci parametr( skenovani.

3T s vyjmutym magnetem

Obrazovy artefakt dosahuje

pfi pouziti sekvence impulsl
gradientniho echa do vzdalenosti
5,7 cm (2,2 palce) od stfedu
kochledrniho implantatu CI512.

Tabulka 10: Nejvétsi obrazovy artefakt pro kochlearni implantaty CI512 pfi
skenovéaniosile3T
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Identifikace modelu implantatu a souvisejici informace o bezpe¢nosti MRI

Informace o bezpecnosti MRI pro kochlearni implantaty
Cl522

Mimoklinické testovani prokazalo, Ze kochlearni implantaty CI522 jsou
pri vySetfeni MR podminéné bezpecné. Pacienti s témito zafizenimi
mohou bezpecné absolvovat skenovani systémem MR pfi splnéni
nasledujicich podminek.

@ Poznamka

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

Kochlearni implantaty C1522 a skenovéniosile 1,5T

Pfed vstupem do mistnosti s MRI skenerem odloZte zvukovy
procesor. Zvukovy procesor neni zabezpeceny pro vysetfeni MRI.

V pripadé skenovani MRl o sile 1,5 T s magnetem implantatu
ponechanym na misté pouZijte sadu MRI. Pokyny naleznete v Casti
Sada obvazu a dlahy pro magnetickou rezonanci pro implantat
Cochlear Nucleus (sada MRI) na strané 59.

Statické magnetické pole o intenzité 1,5T.
Maximalni prostorovy gradient pole 2 000 gauss/cm (20 T/m).

Pri pouZiti hlavové TR civky nebo télové T civky je u systému MR
vyzadovan maximalni primérny mérny soucinitel absorpce (SAR)
celého téla nebo celé hlavy <1 W/kg.

Maximalni doba skenovani MRI je 60 minut trvalého skenovani.

© Cochlear Limited 2019 Pokyny pro vysetfeni MRI - 27



Identifikace modelu implantatu a souvisejici informace o bezpe¢nosti MRI

Pfi neklinickém testovani je obrazovy artefakt zplsobeny kochlearnim
implantatem CI522 nasledujici:

Poznamka

Nasledujici vysledky obrazovych artefaktl jsou zaloZeny na
nejhorsich scéndfich s maximalnim protazenim artefaktu. Rozsah
artefaktu lze minimalizovat optimalizaci parametr( skenovani.

1,5 T s magnetem ponechanym

na misté

1,5T s vyjmutym magnetem

Obrazovy artefakt dosahuje
pri pouZiti sekvence impulsd
gradientniho echa do vzdalenosti

Obrazovy artefakt dosahuje
pri pouZiti sekvence impulst
gradientniho echa do vzdalenosti

11,8 cm (4,6 palce) od stfedu
kochlearniho implantatu CI522.

3,4 cm (1,3 palce) od stfedu
kochlearniho implantatu CI522.

Tabulka 11: Nejvétsi obrazovy artefakt pro kochlearni implantaty Cl1522
pfi skenovaniosile 1,5T
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Identifikace modelu implantatu a souvisejici informace o bezpe¢nosti MRI

Kochlearni implantaty C1522 a skenovani o sile 3T

«  Pred skenovanim MRl o sile 3 T chirurgicky vyjméte magnet
implantatu.

. Pred vstupem do mistnosti s MRI skenerem odloZte zvukovy
procesor. Zvukovy procesor neni zabezpeceny pro vysetieni MRI.

«  Statické magnetické pole o intenzité 3 T s chirurgicky vyjmutym
magnetem implantatu.

+  JevyZzadovan maximalni prostorovy gradient pole 2 000 gauss/cm
(20 T/m).

«  PFipoutziti hlavove TR civky byl zjistén u systému MR maximalni
prdimérny mérny soucinitel absorpce (SAR) hlavy <1 W/kg.

. PFi pouZiti télové T civky je u systému MR vyZadovan maximalni
priimérny mérny soucinitel absorpce (SAR) celého téla <0,4 W/kg.

. Maximalni doba skenovani MRI je 60 minut trvalého skenovani.
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Identifikace modelu implantatu a souvisejici informace o bezpe¢nosti MRI

Pfi neklinickém testovani je obrazovy artefakt zplsobeny kochlearnim
implantatem CI522 nasledujici:

Poznamka

Nasledujici vysledky obrazovych artefaktl jsou zaloZeny na
nejhorsich scéndfich s maximalnim protazenim artefaktu. Rozsah
artefaktu lze minimalizovat optimalizaci parametr( skenovani.

3T s vyjmutym magnetem

Obrazovy artefakt dosahuje

pri pouZiti sekvence impulsd
gradientniho echa do vzdalenosti
5,7 cm (2,2 palce) od stiedu
kochlearniho implantatu CI522.

Tabulka 12: Nejvétsi obrazovy artefakt pro kochlearni implantaty C1522
pfi skenovaniosile 3T
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Identifikace modelu implantatu a souvisejici informace o bezpe¢nosti MRI

Informace o bezpecnosti MRI pro kochlearni implantaty
Cl532

Mimoklinické testovani prokazalo, Ze kochlearni implantaty CI532 jsou
pri vySetfeni MR podminéné bezpecné. Pacienti s témito zafizenimi
mohou bezpecné absolvovat skenovani systémem MR pfi splnéni
nasledujicich podminek.

@ Poznamka

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

Kochlearni implantaty C1532 a skenovéniosile 1,5T

Pfed vstupem do mistnosti s MRI skenerem odloZte zvukovy
procesor. Zvukovy procesor neni zabezpeceny pro vysetfeni MRI.

V pripadé skenovani MRl o sile 1,5 T s magnetem implantatu
ponechanym na misté pouZijte sadu MRI. Pokyny naleznete v Casti
Sada obvazu a dlahy pro magnetickou rezonanci pro implantat
Cochlear Nucleus (sada MRI) na strané 59.

Statické magnetické pole o intenzité 1,5T.
Maximalni prostorovy gradient pole 2 000 gauss/cm (20 T/m).

Pri pouZiti hlavové TR civky nebo télové T civky je u systému MR
vyzadovan maximalni primérny mérny soucinitel absorpce (SAR)
celého téla nebo celé hlavy <1 W/kg.

Maximalni doba skenovani MRI je 60 minut trvalého skenovani.
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Identifikace modelu implantatu a souvisejici informace o bezpe¢nosti MRI

Pfi neklinickém testovani je obrazovy artefakt zplsobeny kochlearnim
implantatem CI532 nasledujici:

Poznamka

Nasledujici vysledky obrazovych artefaktl jsou zaloZeny na
nejhorsich scéndfich s maximalnim protazenim artefaktu. Rozsah
artefaktu lze minimalizovat optimalizaci parametr( skenovani.

1,5 T s magnetem ponechanym
na misteé

1,5T s vyjmutym magnetem

Obrazovy artefakt dosahuje

pri pouZiti sekvence impulsd
gradientniho echa do vzdalenosti
11,8 cm (4,6 palce) od st¥edu
kochledrniho implantatu CI532.

Obrazovy artefakt dosahuje

pri pouZiti sekvence impulst
gradientniho echa do vzdalenosti
3,4 cm (1,3 palce) od stfedu
kochledrniho implantatu CI532.

Tabulka 13: Nejvétsi obrazovy artefakt pro kochledrni implantaty C1532
pfi skenovaniosile 1,5T
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Kochlearni implantaty C1532 a skenovaniosile 3T

Pfed skenovanim MRI o sile 3 T chirurgicky vyjméte magnet
implantatu.

Pred vstupem do mistnosti s MRI skenerem odloZte zvukovy
procesor. Zvukovy procesor neni zabezpeceny pro vysetieni MRI.

Statické magnetické pole o intenzité 3 T s chirurgicky vyjmutym
magnetem implantatu.

Maximalni prostorovy gradient pole 2 000 gauss/cm (20 T/m).

Pri pouZiti hlavové TR civky je u systému MR vyZadovan maximalni
prdimérny mérny soucinitel absorpce (SAR) hlavy <1 W/kg.

PFi pouZiti télové T civky je u systému MR vyZadovan maximalni
priimérny mérny soucinitel absorpce (SAR) celého téla <0,4 W/kg.

Maximalni doba skenovani MRI je 60 minut trvalého skenovani.
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Pfi neklinickém testovani je obrazovy artefakt zplsobeny kochlearnim
implantatem CI532 nasledujici:

Poznamka

Nasledujici vysledky obrazovych artefaktl jsou zaloZeny na
nejhorsich scéndfich s maximalnim protazenim artefaktu. Rozsah
artefaktu lze minimalizovat optimalizaci parametr( skenovani.

3T s vyjmutym magnetem

Obrazovy artefakt dosahuje

pri pouziti sekvence impulsl
gradientniho echa do vzdalenosti
5,7 cm (2,2 palce) od stfedu
kochledrniho implantatu CI532.

Tabulka 14: Nejvétsi obrazovy artefakt pro kochlearni implantaty CI532
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Identifikace modelu implantatu a souvisejici informace o bezpe¢nosti MRI

Informace o bezpecnosti MRI pro sluchové implantaty
do mozkoveho kmene ABI541

Mimoklinické testovani prokazalo, ze sluchove implantaty do
mozkového kmene ABI541 jsou pri vy3etfeni MR podminéné bezpecné.
Pacienti s témito zafizenimi mohou bezpecné absolvovat skenovani
systémem MR pfi splnéni nasledujicich podminek.

@ Poznamka

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

Sluchové implantaty do mozkového kmene ABI541 a skenovani
osile15T

«  Predvstupem do mistnosti s MRI skenerem odlozte zvukovy
procesor. Zvukovy procesor neni zabezpeceny pro vysetieni MRI.

«  V pripadé skenovani MRl o sile 1,5T s magnetem implantatu
ponechanym na misté pouZijte sadu MRI. Pokyny naleznete v ¢asti
Sada obvazu a dlahy pro magnetickou rezonanci pro implantat
Cochlear Nucleus (sada MRI) na strané 59.

«  Statické magnetické pole o intenzité 1,5T.
Maximalni prostorovy gradient pole 2 000 gauss/cm (20 T/m).

. PFi pouZiti hlavové TR civky nebo télové T civky je u systému MR
vyZzadovan maximalni primérny mérny soucinitel absorpce (SAR)
celého téla nebo celé hlavy <1 W/kg.

+ Maximalni doba skenovani MRI je 60 minut trvalého skenovani.
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Pfi neklinickém testovani je obrazovy artefakt zplsobeny sluchovy
implantatem do mozkového kmene ABI541 nasleduijici:

Poznamka

Nasledujici vysledky obrazovych artefaktl jsou zaloZeny na
nejhorsich scéndfich s maximalnim protazenim artefaktu. Rozsah
artefaktu lze minimalizovat optimalizaci parametr( skenovani.

1,5T s magnetem

ponechanym na misté 1,5T s vyjmutym magnetem

Obrazovy artefakt dosahuje Obrazovy artefakt dosahuje
pri pouZiti sekvence impulsd pfi pouZiti sekvence impulst
gradientniho echa do vzdalenosti | gradientniho echa do vzdalenosti
11,8 cm (4,6 palce) od stfedu 3,4 cm (1,3 palce) od stfedu

kochlearniho implantatu ABI541. | kochledrniho implantatu ABI541.

Tabulka 15: Nejvétsi obrazovy artefakt pro sluchové implantaty do mozkového kmene
ABI541 pti skenovaniosile 1,5T
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Identifikace modelu implantatu a souvisejici informace o bezpe¢nosti MRI

Sluchové implantaty do mozkového kmene ABI541 a skenovani
osile3T

. Pred skenovanim MRl o sile 3T chirurgicky vyjméte magnet
implantatu.

+  Pred vstupem do mistnosti s MRI skenerem odloZte zvukovy
procesor. Zvukovy procesor neni zabezpeceny pro vysetfeni MRI.

«  Statické magnetické pole o intenzité 3 T s chirurgicky vyjmutym
magnetem implantatu.

+ Maximalni prostorovy gradient pole 2 000 gauss/cm (20 T/m).

. Pri pouziti hlavové TR civky je u systému MR vyZadovan maximalni
primérny mérny soucinitel absorpce (SAR) hlavy <1 W/kg.

«  PFipoutziti télové T civky je u systému MR vyzadovan maximalni
priimérny mérny soucinitel absorpce (SAR) celého téla <0,5 W/kg.

Maximalni doba skenovani MRI je 60 minut trvalého skenovani.
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Pfi neklinickém testovani je obrazovy artefakt zplsobeny kochlearnim
implantatem ABI541 nasledujict:

Poznamka

Nasledujici vysledky obrazovych artefaktl jsou zaloZeny na
nejhorsich scéndfich s maximalnim protazenim artefaktu. Rozsah
artefaktu lze minimalizovat optimalizaci parametr( skenovani.

3T s vyjmutym magnetem

Obrazovy artefakt dosahuje
pfi pouziti sekvence impulsl
gradientniho echa do vzdalenosti
5,7 cm (2,2 palce) od stfedu
kochledrniho implantatu ABI541.

Tabulka 16: Nejvétsi obrazovy artefakt pro kochlearni implantaty ABI541 pri
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Identifikace modelu implantatu a souvisejici informace o bezpe¢nosti MRI

Informace o bezpecnosti MRI pro kochlearni
implantaty Cl422

Mimoklinické testovani prokazalo, ze kochlearni implantaty Cl422 jsou
pri vySetfeni MR podminéné bezpecné. Pacienti s témito zafizenimi
mohou bezpecné absolvovat skenovani systémem MR pfi splnéni
nasledujicich podminek.

@ Poznamka

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

Kochlearni implantaty Cl422 a skenovaniosile 1,5T

Pfed vstupem do mistnosti s MRI skenerem odloZte zvukovy
procesor. Zvukovy procesor neni zabezpeceny pro vysetfeni MRI.

V pripadé skenovani MRl o sile 1,5 T s magnetem implantatu
ponechanym na misté pouZijte sadu MRI. Pokyny naleznete v Casti
Sada obvazu a dlahy pro magnetickou rezonanci pro implantat
Cochlear Nucleus (sada MRI) na strané 59.

Statické magnetické pole o intenzité 1,5T.

Je vyZadovan maximalni prostorovy gradient pole 2 000 gauss/cm
(20 T/m).

Pri pouZiti hlavové TR civky nebo télové T civky je u systému MR
vyzadovan maximalni primérny mérny soucinitel absorpce (SAR)
celého téla nebo celé hlavy <1 W/kg.

Maximalni doba skenovani MRI je 60 minut trvalého skenovani.
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Identifikace modelu implantatu a souvisejici informace o bezpe¢nosti MRI

Pfi neklinickém testovani je obrazovy artefakt zplsobeny kochlearnim
implantatem Cl422 nasleduijici:

Poznamka

Nasledujici vysledky obrazovych artefaktl jsou zaloZeny na
nejhorsich scéndfich s maximalnim protazenim artefaktu. Rozsah
artefaktu lze minimalizovat optimalizaci parametr( skenovani.

1,5T s magnetem

ponechanym na misté 1,5T s vyjmutym magnetem

Obrazovy artefakt dosahuje Obrazovy artefakt dosahuje
pri pouZiti sekvence impulsd pri pouZiti sekvence impulst
gradientniho echa do vzdalenosti | gradientniho echa do vzdalenosti
11,9 cm (4,6 palce) od stfedu 3,4 cm (1,3 palce) od stfedu

kochlearniho implantatu Cl422. kochlearniho implantatu Cl422.

Tabulka 17: Nejvétsi obrazovy artefakt pro kochlearni implantaty Cl422 pfi
skenovaniosile 1,5T
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Identifikace modelu implantatu a souvisejici informace o bezpe¢nosti MRI

Kochlearni implantaty Cl422 a skenovanio sile 3T

«  Pred skenovanim MRl o sile 3 T chirurgicky vyjméte magnet
implantatu.

. Pred vstupem do mistnosti s MRI skenerem odloZte zvukovy
procesor. Zvukovy procesor neni zabezpeceny pro vysetieni MRI.

«  Statické magnetické pole o intenzité 3 T s chirurgicky vyjmutym
magnetem implantatu.

+ Maximalni prostorovy gradient pole 2 000 gauss/cm (20 T/m).

«  PFipoutiti hlavove TR civky je u systému MR vyZzadovan maximalni
prdimérny mérny soucinitel absorpce (SAR) hlavy <1 W/kg.

. PFi pouZiti télové T civky je u systému MR vyZadovan maximalni
priimérny mérny soucinitel absorpce (SAR) celého téla <0,5 W/kg.

. Maximalni doba skenovani MRI je 60 minut trvalého skenovani.
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Identifikace modelu implantatu a souvisejici informace o bezpe¢nosti MRI

Pfi neklinickém testovani je obrazovy artefakt zplsobeny kochlearnim
implantatem Cl422 nasleduijici:

Poznamka

Nasledujici vysledky obrazovych artefaktl jsou zaloZeny na
nejhorsich scéndfich s maximalnim protazenim artefaktu. Rozsah
artefaktu lze minimalizovat optimalizaci parametr( skenovani.

3T s vyjmutym magnetem

Obrazovy artefakt dosahuje

pri pouZiti sekvence impulsd
gradientniho echa do vzdalenosti
4,7 cm (1,9 palce) od stfedu
kochledrniho implantatu Cl422.

Tabulka 18: Nejvétsi obrazovy artefakt pro kochledrni implantaty Cl422 pti
skenovaniosile 3T
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Identifikace modelu implantatu a souvisejici informace o bezpe¢nosti MRI

Informace o bezpecnosti MRI pro kochlearni implantaty
CI24REH

Mimoklinické testovani prokazalo, ze kochlearni implantaty CI24REH
jsou pri vysetfeni MR podminéné bezpecné. Pacienti s témito zafizenimi
mohou bezpecné absolvovat skenovani systémem MR pfi splnéni
nasledujicich podminek.

@ Poznamka

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

Kochlearni implantaty CI24REH a skenovaniosile 1,5T

Pfed vstupem do mistnosti s MRI skenerem odloZte zvukovy
procesor. Zvukovy procesor neni zabezpeceny pro vysetfeni MRI.

V pripadé skenovani MRl o sile 1,5 T s magnetem implantatu
ponechanym na misté pouZijte sadu MRI. Pokyny naleznete v Casti
Sada obvazu a dlahy pro magnetickou rezonanci pro implantat
Cochlear Nucleus (sada MRI) na strané 59.

Statické magnetické pole o intenzité 1,5T.
Maximalni prostorovy gradient pole 2 000 gauss/cm (20 T/m).

Pri pouZiti hlavové TR civky nebo télové T civky je u systému MR
vyzadovan maximalni primérny mérny soucinitel absorpce (SAR)
celého téla nebo celé hlavy <1 W/kg.

Maximalni doba skenovani MRI je 60 minut trvalého skenovani.
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Identifikace modelu implantatu a souvisejici informace o bezpe¢nosti MRI

Pfi neklinickém testovani je obrazovy artefakt zplsobeny kochlearnim
implantatem CI24REH nasledujici:

Poznamka

Nasledujici vysledky obrazovych artefaktl jsou zaloZeny na
nejhorsich scéndfich s maximalnim protazenim artefaktu. Rozsah
artefaktu lze minimalizovat optimalizaci parametr( skenovani.

1,5T s magnetem
ponechanym na misté

1,5T s vyjmutym magnetem

Obrazovy artefakt dosahuje

pri pouZiti sekvence impulst
gradientniho echa do vzdalenosti
11,9 cm (4,6 palce) od stfedu
kochlearniho implantatu
CI24REH.

Obrazovy artefakt dosahuje

pri pouZiti sekvence impulsd
gradientniho echa do vzdalenosti
3,4 ¢m (1,3 palce) od stfedu
kochlearniho implantatu
CI24REH.

Tabulka 19: Nejvétsi obrazovy artefakt pro kochlearni implantaty CI24REH pfi
skenovaniosile 1,5T
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Identifikace modelu implantatu a souvisejici informace o bezpe¢nosti MRI

Kochlearni implantaty CI24REH a skenovéaniosile 3T

«  Pred skenovanim MRl o sile 3 T chirurgicky vyjméte magnet
implantatu.

. Pred vstupem do mistnosti s MRI skenerem odloZte zvukovy
procesor. Zvukovy procesor neni zabezpeceny pro vysetieni MRI.

«  Statické magnetické pole o intenzité 3 T s chirurgicky vyjmutym
magnetem implantatu.

+ Maximalni prostorovy gradient pole 2 000 gauss/cm (20 T/m).

«  PFipoutiti hlavove TR civky je u systému MR vyZzadovan maximalni
prdimérny mérny soucinitel absorpce (SAR) hlavy <1 W/kg.

. PFi pouZiti télové T civky je u systému MR vyZadovan maximalni
priimérny mérny soucinitel absorpce (SAR) celého téla <0,5 W/kg.

. Maximalni doba skenovani MRI je 60 minut trvalého skenovani.
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Pfi neklinickém testovani je obrazovy artefakt zplsobeny kochlearnim
implantatem CI24REH nasledujici:

Poznamka

Nasledujici vysledky obrazovych artefaktl jsou zaloZeny na
nejhorsich scéndfich s maximalnim protazenim artefaktu. Rozsah
artefaktu lze minimalizovat optimalizaci parametr( skenovani.

3T s vyjmutym magnetem

Obrazovy artefakt dosahuje

pfi pouZiti sekvence impulsl
gradientniho echa do vzdalenosti
4,7 cm (1,9 palce) od stfedu
kochlearniho implantatu CI24REH.

Tabulka 20: Nejvétsi obrazovy artefakt pro kochlearni implantaty CI24REH pfi
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Informace o bezpecnosti MRI pro kochlearni implantaty
CI24RE (CA)

@ Poznamka

Tyto informace o bezpecnosti MRI se vztahuji také na kochlearni
implantaty CI24RE (CS).

Mimoklinické testovani prokazalo, 7e kochledrni implantaty CI24RE (CA)
jsou pri vysetfeni MR podminéné bezpecné. Pacienti s témito zafizenimi
mohou bezpecné absolvovat skenovani systémem MR pfi splnéni
nasledujicich podminek.

@ Poznamka

Informace o bezpec¢nosti MRI uvedené v téchto pokynech plati
pouze pro horizontélni skenery MRI o vykonu 1,5T a 3 T (s Uzkym i
Sirokym tunelem) s kruhové polarizovanym (CP) radiofrekven¢nim
polem.

Kochlearni implantaty CI24RE (CA) a skenovaniosile 1,5T

Pfed vstupem do mistnosti s MRI skenerem odloZte zvukovy
procesor. Zvukovy procesor nenf zabezpeceny pro vySetfeni MRI.

V pripadé skenovani MRl o sile 1,5 T s magnetem implantatu
ponechanym na misté pouZijte sadu MRI. Pokyny naleznete v ¢asti
Sada obvazu a dlahy pro magnetickou rezonanci pro implantat
Cochlear Nucleus (sada MRI) na strané 59.

Statické magnetické pole o intenzité 1,5T.
Maximalni prostorovy gradient pole 2 000 gauss/cm (20 T/m).

PFi pouZiti hlavove TR civky nebo télové T civky je u systému MR
vyZadovan maximalni primérny mérny soucinitel absorpce (SAR)
celého téla nebo celé hlavy <1 W/kg.

Maximalni doba skenovani MRI je 60 minut trvalého skenovani.
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Pfi neklinickém testovani je obrazovy artefakt zplsobeny kochlearnim
implantatem CI24RE (CA) nasledujici:

Poznamka

Nasledujici vysledky obrazovych artefaktl jsou zaloZeny na
nejhorsich scéndfich s maximalnim protazenim artefaktu. Rozsah
artefaktu lze minimalizovat optimalizaci parametr( skenovani.

1,5T s magnetem

ponechanym na misté 1,5T s vyjmutym magnetem

Obrazovy artefakt dosahuje Obrazovy artefakt dosahuje

pri pouZiti sekvence impulsd pii pouZiti sekvence impuls
gradientniho echa do vzdalenosti | gradientniho echa do vzdalenosti
11,9 cm (4,6 palce) od stfedu 3,4 cm (1,3 palce) od stfedu
kochlearniho implantatu kochlearniho implantatu

CI24RE (CA). CI24RE (CA).

Tabulka 21: Nejvétsi obrazovy artefakt pro kochlearni implantaty CI24RE (CA) pfi
skenovaniosile 1,5T
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Kochlearni implantaty CI24RE (CA) a skenovani o sile 3T

Pfed skenovanim MRI o sile 3 T chirurgicky vyjméte magnet
implantatu.

Pred vstupem do mistnosti s MRI skenerem odloZte zvukovy
procesor. Zvukovy procesor neni zabezpeceny pro vysetieni MRI.

Statické magnetické pole o intenzité 3 T s chirurgicky vyjmutym
magnetem implantatu.

Maximalni prostorovy gradient pole 2 000 gauss/cm (20 T/m).

Pri pouZiti hlavové TR civky je u systému MR vyZadovan maximalni
prdimérny mérny soucinitel absorpce (SAR) hlavy <1 W/kg.

PFi pouZiti télové T civky je u systému MR vyZadovan maximalni
priimérny mérny soucinitel absorpce (SAR) celého téla <0,5 W/kg.

Maximalni doba skenovani MRI je 60 minut trvalého skenovani.
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Pfi neklinickém testovani je obrazovy artefakt zplsobeny kochlearnim
implantatem CI24RE (CA) nasledujici:

Poznamka

Nasledujici vysledky obrazovych artefaktl jsou zaloZeny na
nejhorsich scéndfich s maximalnim protazenim artefaktu. Rozsah
artefaktu lze minimalizovat optimalizaci parametr( skenovani.

3T s vyjmutym magnetem

Obrazovy artefakt dosahuje
pfi pouZiti sekvence impulsd
gradientniho echa do vzdalenosti
4,7 cm (1,9 palce) od stfedu
kochledrniho implantatu
CI24RE (CA).

Tabulka 22: Nejvétsi obrazovy artefakt pro kochlearni implantaty CI24RE (CA) pfi
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Informace o bezpecnosti MRI pro kochlearni implantaty
CI24RE (ST)

Mimoklinické testovani prokazalo, 7e kochledrni implantaty CI24RE (ST)
jsou pri vysetfeni MR podminéné bezpecné. Pacienti s témito zafizenimi
mohou bezpecné absolvovat skenovani systémem MR pfi splnéni
nasledujicich podminek.

Poznamka

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

Kochlearni implantaty CI24RE (ST) a skenovaniosile 1,5T

Pfed vstupem do mistnosti s MRI skenerem odloZte zvukovy
procesor. Zvukovy procesor neni zabezpeceny pro vysetfeni MRI.

V pripadé skenovani MRl o sile 1,5 T s magnetem implantatu
ponechanym na misté pouZijte sadu MRI. Pokyny naleznete v Casti
Sada obvazu a dlahy pro magnetickou rezonanci pro implantat
Cochlear Nucleus (sada MRI) na strané 59.

Statické magnetické pole o intenzité 1,5T.
Maximalni prostorovy gradient pole 2 000 gauss/cm (20 T/m).

Pri pouZiti hlavové TR civky nebo télové T civky je u systému MR
vyzadovan maximalni primérny mérny soucinitel absorpce (SAR)
celého téla nebo celé hlavy <1 W/kg.

Maximalni doba skenovani MRI je 60 minut trvalého skenovani.
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Poznamka

Pfi neklinickém testovani je obrazovy artefakt zplsobeny kochlearnim
implantatem CI24RE (ST) nasledujici:

Nasledujici vysledky obrazovych artefaktl jsou zaloZeny na

nejhorsich scéndfich s maximalnim protazenim artefaktu. Rozsah

artefaktu lze minimalizovat optimalizaci parametr( skenovani.

1,5T s magnetem
ponechanym na misté

1,5T s vyjmutym magnetem

Obrazovy artefakt dosahuje

pfi pouZiti sekvence impulsd
gradientniho echa do vzdalenosti
11,9 cm (4,6 palce) od stfedu
kochledrniho implantatu

CI24RE (ST).

Obrazovy artefakt dosahuje

pii pouZiti sekvence impulst
gradientniho echa do vzdalenosti
3,4 cm (1,3 palce) od stredu
kochledrniho implantatu

CI24RE (ST).

Tabulka 23: Nejvétsi obrazovy artefakt pro kochlearni implantaty CI24RE (ST) pfi
skenovaniosile 1,5T
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Kochlearni implantaty CI24RE (ST) a skenovani o sile 3T

Pfed skenovanim MRI o sile 3 T chirurgicky vyjméte magnet
implantatu.

Pred vstupem do mistnosti s MRI skenerem odloZte zvukovy
procesor. Zvukovy procesor neni zabezpeceny pro vysetieni MRI.

Statické magnetické pole o intenzité 3 T s chirurgicky vyjmutym
magnetem implantatu.

Maximalni prostorovy gradient pole 2 000 gauss/cm (20 T/m).

Pri pouZiti hlavové TR civky je u systému MR vyZadovan maximalni
prdimérny mérny soucinitel absorpce (SAR) hlavy <1 W/kg.

PFi pouZiti télové T civky je u systému MR vyZadovan maximalni
priimérny mérny soucinitel absorpce (SAR) celého téla <0,5 W/kg.

Maximalni doba skenovani MRI je 60 minut trvalého skenovani.
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Pfi neklinickém testovani je obrazovy artefakt zplsobeny kochlearnim
implantatem CI24RE (ST) nasledujici:

Poznamka

Nasledujici vysledky obrazovych artefaktl jsou zaloZeny na
nejhorsich scéndfich s maximalnim protazenim artefaktu. Rozsah
artefaktu lze minimalizovat optimalizaci parametr( skenovani.

3T s vyjmutym magnetem

Obrazovy artefakt dosahuje
pfi pouZiti sekvence impulsl
gradientniho echa do vzdalenosti
4,7 cm (1,9 palce) od stfedu
kochledrniho implantatu
CI24RE (ST).

Tabulka 24: Nejvétsi obrazovy artefakt pro kochledmi implantaty CI24RE (ST) pfi
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Pfiprava pred vySetfenim MRI

Spoluprace mezi specialisty

Pfiprava a provedeni vySetfeni MRI u uZivatell 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 vysetreni MR pro tento
implantat.

«  Ogetfujici ékar — vi, které misto je nutné skenovat pomoci
skenovani MRI a zna poZzadavky na kvalitu snimku. Nasledné
rozhoduje, jestli je nutné pro Ucely vySetfeni MRI vyjmout magnet
zimplantatu.

+ Operatér zavadéjici implantaty Cochlear Nucleus — na vyzadani
ze strany oSetfujiciho lékare chirurgicky vyjme magnet implantatu
a nahradf jej novym sterilnim nahradnim magnetem implantatu
(po provedeni skenovani MRI).

+  Radiolog / technik MR — nastavi skenovani MRI pomoci spravnych
parametr MR a informuje uZivatele implantatu o pribéhu
vySetfeni MRI.
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Pokyny pro vyjmuti magnetu implantatu

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

Pro uZivatele implantatd 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 prosttedi) za
nemagnetickou kazetu.

A Varovani

Pro prevenci infekce neponechavejte kapsu na magnet implantatd
Cl1600 prazdnou. Po vyjmuti kazety s magnetem ji nahradte
nemagnetickou kazetou.

Potfebuje-li uzivatel implantatu fady CI24RE a CI500 vice vySetfeni

MRI béhem urcitého ¢asového obdobi, je vhodné magnet implantatu
vyjmout a nahradit jej sterilni nemagnetickou nahradou. Tato
nemagnetickd nahrada zabrafiuje prorlstani fibrézni tkané do prohlubné
v implantatu, kdyZ v ném neni magnet. Takové prorlstani by znesnadnilo
vraceni magnetu do implantatu.

Po zavedeni nemagnetické kazety nebo nemagnetické nahrady lze
skenovani MRI provadét bezpecné pfivykonu 1,5T i 3 T bez nutnosti
obvazovani nebo poutziti sady obvazu a dlahy pro magnetickou
rezonanci pro implantat Cochlear Nucleus (sady MRI).

@ Poznamka

Pacient musi po dobu nepfitomnosti magnetu nosit pridrzovaci
disk, ktery udrzuje civku zvukového procesoru na spravném misté.
Pridrzovaci 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 nemagnetické ndhrady, kazety s ndhradnim
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 dopliuji
dalsi pokyny pro vySetfeni MRI uvedené vyrobcem zafizeni MRI nebo

v protokolech instituce provozujici zafizeni MRI.

Pfedpoklady
Musf byt splnény niZe uvedené dodatecné podminky:
Byl ur¢en model implantatu.

Pokud o3etfujici lékar predepsal provedeni skenovani MRI
s vyjmutym magnetem implantatu, magnet implantatu byl
chirurgicky odstranén.

V pripadé skenovani MRl o sile 1,5T s magnetem implantatu
ponechanym na misté je u implantatd fady CI24RE a CI500
vyZadovana sada obvazu a dlahy pro magnetickou rezonanci pro
implantat Cochlear Nucleus (sada MRI). Pokyny k pouZiti sady MRI
pred skenovanim MRI naleznete v ¢asti Sada obvazu a dlahy pro
magnetickou rezonanci pro implantat Cochlear Nucleus (sada MRI)
na strané 59.

Polohovani pacienta

Pfed zasunutim pacienta do zafizeni MRI je nutné upravit jeho polohu.
Pred zahajenim skenovani MRI musi byt pacient v poloze naznak (lezet
rovné na zadech, obli¢ej vzhru) a jeho hlava musi byt v ose otvoru
zafizeni MRI.

PoZadejte pacienta, aby v pribéhu skenovani MRI leZel co nejklidnéji a
nepohyboval hlavou.

VAN Upozornéni

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

Nespravné nastaveni polohy pacienta pred zahajenim skenovani MRI
mUze zplsobit zvySeni kroutivé sily plsobici na implantat a vyvolat
bolest.
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Pohodli pacienta

Vysvétlete pacientovi, Ze miZe citit pohyb implantatu. Sada MRI snizi
pravdépodobnost posunuti magnetu implantatu. Pacienti vsak mohou
stale pocitovat odpor plsobici proti pohybu implantatu jako tlak na kdzi.
MdZe 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 pouzit lokdlni anestetikum, aby se utlumily nepfijemné pocity
pacienta.

& Upozornéni

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

Dale pacientovi vysvétlete, 7e v pribéhu skenovani MRI mze vnimat
rlzné zvuky.

Provedeni skenovani MRI

Skenovani MRI musi byt provedeno na zakladé informaci o bezpe¢nosti
MRI platnych pro pfislusSny model pacientova implantatu. V asti
Identifikace modelu implantatu a souvisejici informace o bezpecnosti
MRI na strané 8 naleznete umisténi informaci o bezpe¢nosti MRI

pro model pacientova implantatu.

Provedeni skenovani MRI jinych &asti téla

Pokud je nutné provést skenovani MRI jiné Casti téla uzivatele nez je
misto implantatu, musite i tak dodrZovat informace o bezpecnosti MRI
pro model implantatu pacienta. V ¢asti Identifikace modelu implantatu
a souvisejici Informace o bezpe¢nosti MRI na strané 6 naleznete
umisténi informaci o bezpecnosti MRI pro model pacientova implantatu.
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Sada obvazu a dlahy pro magnetickou
rezonanci pro implantat Cochlear Nucleus
(sada MRI)

PouZziti

Sada obvazu a dlahy pro magnetickou rezonanci pro implantat Cochlear
Nucleus (sada MRI) je ur¢ena k pouziti u uzivateld implantatd Cochlear

Nucleus, aby bylo zabranéno posunu magnetu implantatu pfi skenovani
osile1,5T.

Sada MRl je ur¢ena k poutiti s nasledujicimi implantaty Cochlear
Nucleus:

Rada CI500 - CI512, C1522, CI532 a ABI541

Rada CI24RE — Cl422, CI24REH, CI24RE (CA), CI24RE (CS)
a CI24RE (ST)

Kontraindikace

Pro sadu MRI neexistuji Zadné kontraindikace.

Ziskani sady MRI

Kontaktujte nejblizsi zastoupeni spole¢nosti Cochlear nebo jejiho
oficialniho distributora a sadu MRI objednejte.

Obsah sady MRI

Polozka Popis

Umisti se na pokozku pfes umisténi

Ploché, plastové dlahy magnetu implantatu,

SlouZi k upevnéni dlahy k mistu, kde se

Flasticky kompresni obvaz nachazi magnet implantatu.

Chirurgickd paska SlouZzi k upevnéni obvazu a dlahy.
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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.

1. Pfiprava

1. Pred vstupem do mistnosti MRI a pfed sundanim zvukového
procesoru vyznacte na hlavé pacienta obrys civky zvukového
procesoru. Identifikace civky zvukového procesoru viz Obrazek 4
nize. Po sundani civky zvukového procesoru vyznacte na hlavé
pacienta stfedovou polohu magnetu civky. V pripadé potreby
oholte hlavu pacienta v poloze umisténi magnetu civky, aby
bylo toto oznacenf [épe viditelné a sndze vyhledatelné v pribéhu
nasazovani dlahy. Toto oznaceni je nezbytné k tomu, aby bylo
mozné dlahu nasadit na spravné misto.

@ Poznamka

Po sundani civky zvukového procesoru prestane uzivatel
implantatu slyset.

Civka zvukového
procesoru

Magnet civky

Zvukovy procesor

Obrazek 4: Umisténi zvukového procesoru, civky zvukového procesoru a magnetu civky
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2. Pokud by nebylo vyznaceno umisténi implantatu, lze toto umisténi
vyhledat nasledujicim zplsobem:

— Pomaoci feromagnetického materialu, napfiklad sponky na
papir — takovy material bude pfitahovan k magnetu implantatu.

Varovani

Feromagneticky material je nutné pred vstupem do mistnosti
MRI odstranit.

— Dotykem — opatrné prohmatejte misto implantatu a vyhledejte
umisténi civky implantatu. Implantat se sklada ze dvou
komponent: kulaté civky implantatu a téla implantatu. Viz
Obrazek 5: Umisténi magnetu implantatu u implantatd rady
CI500 (leva strana) a CI24RE (prava strana) na strané 61 nize.
Magnet implantatu se nachdzi ve stfedu civky implantatu.

2. Obvaz

1. PoufZijte dlahu ze sady MRI a vystfedte ji na pokoZce pres
umisténi magnetu implantatu (podle vyznaceni). Upevnéte dlahu
nad magnetem implantatu. Viz Obrdzek 5: Umisténi magnetu
implantatu u implantatd rfady CI500 (leva strana) a CI24RE (prava
strana) na strané 61 nize. Pfi obvazovani mlzete potfebovat
pomoc dalsi osoby. Ta bude dlahu pfidrzovat na misté. Pripadné
pred nasazenim obvazu pouZijte k pfichyceni dlahy dodanou pasku.

= ——— C(Civkaimplantdtu —— -v'-\\

@—”‘i Magnet implantatu ‘@
/// Dlaha je ur¢ena k vyvinuti tlaku na

magnet implantatu a nikoliv na
télo implantatu.

7 —— Téloimplantatu

Obrazek 5: Umisténi magnetu implantatu u implantatd fady CI500 (leva strana) a
CI24RE (prava strana)
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Pomoci elastického kompresniho obvazu ze sady MRI zajistéte,
aby stfedova linie obvazu prochézela pres umisténi magnetu
implantatu tak, aby byla dlaha zcela zakrytd. Viz Obrdzek 6 nize.

Dlaha

Magnet
implantatu

Umistéte dlahu na k{zi nad stred
umisténi magnetu implantatu

a aplikujte obvaz pres stred
dlahy a stfed umisténi magnetu

Télo implantatu implantatu.

Obrazek 6: Upevnéni dlahy a kompresniho obvazu ze sady MRI
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3. PouZijte minimalné dvé vrstvy obvazu s co nejvy3ssim napnutim
(obvazu nezbyva 7adna pruznost). Pfi maximalnim napnuti obvazu

se malé obdélnikové znacky napnuti roztdhnou tak, Ze se jejich tvar
zméni na Ctverec. Viz Obrdzek 7 nize.

'H_H_H_H_H_H_H_H_H_I- Struktura materidlu na kompresnim

obvazu pred napnutim

Struktura materialu na kompresnim

I I I I I I I I I I I I I I I I obvazu v pfipadé nedostate¢ného

napnuti

I I I I I I I I I I I I I I I Struktura materialu na kompresnim

obvazu pfi spravném (Uplném) napnuti

Obrazek 7: Porovnani dotazeni kompresniho obvazu

4. Upevnéte obvaz chirurgickou paskou ze sady MRI — obtocte hlavu
dvéma vrstvami chirurgické pasky pres stfedovou ¢aru obvazu.
Konce pasky se musi prekryvat.

Provedte skenovani MRI.

Po dokonceni skenovani MRI postupujte podle pokyn( v ¢asti
Postup po vysetfeni MRI na strané 64.
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Postup po vysetreni MRl

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, pfipadny vyskyt neprijemnych
pocitd, a jestli pacient vnima zvuk tak, jak je zvykly.

V pripadé nepfijemnych pocitll, zmény ve vnimani zvuku nebo problém(
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 56.
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Pokyny pro oSetfujici lékare

Jste-li lékafem, ktery odesild uZivatele implantatu Cochlear Nucleus na
skenovani MRI, musite vzit v ivahu nasledujici:

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 67.

Informujte se o podminkach skenovani MRI a ovéfte, Ze existuje
jasna indikace pro vySetfeni MRI. V Casti Identifikace modelu
implantatu a souvisejici informace o bezpecnosti MRI na strané
8 naleznete umisténi informaci o bezpe¢nosti MRI pro model
pacientova implantatu.

Zjistéte, jestli ma pacient implantované jiné zdravotnické
prostfedky, a to aktivni ¢i neaktivni. Pokud ma pacient
implantované i néjaké jiné zafizeni, ovérte pred zahdjenim
vySetfeni MRI i jeho kompatibilitu se systémy MRI.

V pripadé nedodrZeni informaci o bezpe¢nosti MRI pro
implantovana zafizeni mlze dojit k posunu nebo poskozeni
zatizeni, oslabeni magnetu implantatu nebo pocitu nepohodli nebo
poranéni kliZe ¢i tkané pacienta. Spole¢nost Cochlear vyhodnotila
vzajemné plisobeni implantatd popsanych v této prirucce s dalSimi
zatizenimi implantovanymi v jejich okoli v priibéhu skenovani MRI.

Implantat Cochlear Nucleus vytvofi ve svém okoli na obrazu MR
stinéni, nasledkem cehoZ dojde ke ztraté diagnostickych informaci.
Viz pfisludné informace o bezpe¢nosti MRI pro vas implantat.

Pri skenovani MRI ¢asti téla mimo misto implantatu je nutné
dodrZovat informace o bezpecnosti MRI pro model implantatu
uZivatele. Viz ¢ast Provedeni skenovani MR jinych casti téla na
strané 58.
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V pripadé skenovani MRl o sile 1,5 T nebo 3 T zjistéte, jestli je
nutné vyjmout magnet implantatu.

Vyjimatelny magnet implantatu fady Vyjimatelny magnet implantatu

C1600 uvnitf krytu kazety s magnetem fady CI500 uvnitf kapsy na magnet
implantatu

Obrazek 8: Implantaty fady CI600 a CI500 s vyjimatelnym magnetem

Vezméte v Uvahu nasledujici:

— Pokud je nutné ziskat snimky z blizkosti implantatu, mlze 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 zakroku spojeném
s vyjmutim magnetu implantatu a k pfekonani potencialniho
traumatu.

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

V pripadé nutnosti vyjmuti magnetu implantatu odeslete
pacienta k prislusnému |ékafi, ktery zajisti vyjmuti magnetu pred
skenovanim MRI.

Pokud bude magnet implantatu pfi skenovani MRl o sile 1,5T
zachovan na svém misté, je nutné si predem obstarat sadu obvazu
a dlahy pro magnetickou rezonanci pro implantat Cochlear
Nucleus (sadu MRI) —toto se netyka implantatd fady CI600. Viz
¢ast Sada obvazu a dlahy pro magnetickou rezonanci pro implantat
Cochlear Nucleus (sada MRI) na strané 59.
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Rizika spojena s metodou MRI a implantaty
Cochlear Nucleus

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

Posun téla implantatu

Magnet implantatu ¢i télo implantatu se mohou v priibéhu
vysetfeni MRI v disledku vibraci ¢i kroutivé sily posunout a
zplsobit poskozeni pokozky ¢i tkané.

Poskozeni zafizeni

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

Zeslabeni sily magnetu implantatu

— Skenovani ve statickém magnetickém poli o hodnotach
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.

Nepfijemné vjemy

Hodnoty expozice MRI, které jsou vy33i nez hodnoty uvedené

v téchto pokynech, mohou zplsobit vnimani zvuku, hluku nebo

bolesti pacientem.

Zahtivani implantatu

Pouzitim hodnot SAR doporucenych v téchto pokynech zabranite

zahtati implantatu nad bezpecnou uroveri.

Obrazovy artefakt

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

Chcete-li vy3etfit oblast v blizkosti implantatu, je tfeba zvazit
vyjmuti magnetu implantatu, protoZe kvalita obrazu MR bude
v téchto mistech zhor3ena.
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Symboly na Stitcich

Na produktu, soucastech nebo obalu mohou byt uvedeny nasledujici

symboly.

P @O ELED O

Viz navod k pouziti

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

Vyrobce

Datum vyroby

Katalogove ¢islo

Povéreny zastupce v Evropském spolecenstvi
UdrZujte v suchu

NepouZivejte opakované

NepouZivejte, pokud je obal poskozeny

Na lékafsky predpis

Podminéné bezpecné pri vySetfeni MR
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Certifikaty a pouzité standardy

Sada MRI Cochlear spliuje zakladni pozadavky uvedené v Pfiloze 1
smérnice ES 90/385/EHS o aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostiedcich, shoda byla posouzena podle postupu uvedeného
v Priloze 2. Oznaceni CE bylo udéleno v roce 2019.

c € 0123
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