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Az Utmutato ismertetése

Ez az Utmutatd a Cochlear™ Nucleus® implantatumokra vonatkozik.
A kovetkezk szamara készilt:

« megfeleld képzettséggel rendelkez6 egészségligyi szakemberek,
akik MR-vizsgalatokat készitenek el& és végeznek el,

«  olyan orvosok, akik egy Cochlear Nucleus implantatumot viselé
személyt MR-vizsgdlatra utalnak be,

« Cochlear Nucleus implantatumot visel& személyek és/vagy az 6
gondviseldik.

A jelen Utmutatd az MR-vizsgalatok Cochlear Nucleus implantatumot
viseld személyek esetében térténd biztonsagos alkalmazasarol nyujt
tajékoztatast.

A jelen Utmutatéban bemutatott feltételektél eltérd modon végzett
MR-vizsgalatok az implantalt személy sulyos sériiléséhez vagy a késziilék
meghibasodasahoz vezethetnek.

Az MR beliltetett orvostechnikai eszkozok esetében vald alkalmazasaval
kapcsolatos kockazatok miatt fontos, hogy az implantalt személy
esetleges sériilésének és/vagy a késziilék meghibasodasanak elkertilése
érdekében elolvassa és megértse ezen utasitasokat, és ezeknek
megfelel&en jarjon el.

Az Utmutatét a Cochlear Nucleus implantatumhoz kapott, vonatkozo
dokumentumokkal, pl. az Orvosi Utmutato és a Fontos tudnivalok cim
tajékoztatd flzettel egyitt kell értelmezni. Tovabbi tajékoztatasért
latogasson el a www.cochlear.com/warnings cimre.
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Az Utmutatd ismertetése

Az Utmutatoban alkalmazott szimbolumok

Megjegyzés

Fontos tudnivaldk és tanacsok.

/\\ Figyelmeztetés (nem all fenn személyi sériilés veszélye)

Kulonos figyelmet kell forditani a biztonsagi el8irasok betartasara
és a hatékony miikodtetés biztositasara.

Kart okozhat a készllékben.

A\ Vigyazat! (személyi sériilés veszélye)
Biztonsagi kockazatok és sulyos mellékhatasok.
Személyi sérilést okozhat.
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MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi
informacio

Annak meghatarozasa érdekében, hogy egy paciens részt vehet-e
MR-vizsgalaton, elészor azonositani kell a paciens altal viselt Cochlear
Nucleus implantdtumtipust.

Az implantatumtipus azonositasa utan tekintse at a 8. oldalon talalhato

Az implantatumtipus azonositasa és a kapcsolddd, MRI-vizsgalatra vonatkozd
biztonsagi informacick cimU részt az adott implantatumtipussal kapcsolatos,
MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informaciok kikeresésehez.

A Cochlear implantatumrendszer kiilsé dsszetevéi

(pl. beszédprocesszorok, taviranyitdk és kapcsolodo
kiegésziték) nem MR-biztonsagos késziilékeknek
mindsilnek. Az implantalt személynek a Cochlear
implantatumrendszer dsszes kiils6 dsszetevijét el kell
tavolitania, miel6tt belép egy olyan helyiségbe, ahol
MRI-berendezés talalhato.

Keétoldali implantatumot hasznald személyek

Amennyiben a kétoldali implantatumot viseld személy CI22M cochledris
implantatuma nem rendelkezik eltdvolithatd magnessel, az MRI-vizsgalat
ellenjavallott.

Amennyiben a kétoldali implantatumot hasznald személy az eltavolithaté
magnessel nem rendelkez6 CI22M cochledris implantatumtdl

eltérd implantatumtipust visel, olvassa el az implantalt személy
implantatumtipusanak MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi

expozicios eléirdsokat az implantalt személy implantatumtipusa esetében.

A Cochlear Nucleus implantatum azonositasa

Az implantatumtipus az implantalt személy Cochlear paciensazonositd
kartydjan talalhato.

Ha az implantalt személy nem hozta magaval a paciensazonositd
kartydjat, az implantatum tipusa m(itéti beavatkozas nélkil
azonosithaté. Lasd Cochlear Nucleus implantatumok azonositasara
vonatkozo, réntgenvizsgalattal kapcsolatos informaciok / 7. oldal

és Az implantatumtipus azonositasa és a kapcsolédd, MRI-vizsgalatra
vonatkozo biztonsagi informacidk a 8. oldalon.
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MRI-vizsgalatra vonatkozé biztonsagi informacid

Cochlear Nucleus implantatumok azonositasara
vonatkozd, rontgenvizsgalattal kapcsolatos informaciok

A Cochlear Nucleus implantatumok fémbdl késziilnek, és a ful mogé,
a bor ala ultetik be &ket.

1. &bra: A Cochlear Nucleus implantatumok fil mogotti helyzete

Rontgenvizsgalattal kapcsolatos iranyelvek

A 70 kV/ 3 mAs-es oldaliranyu rontgenvizsgalat megfeleld kontrasztot
nyujt az implantatum azonositasahoz.

A modositott Stenver-nézet nem javasolt az implantatum
azonositasahoz, mivel az implantatumok homalyosan jelenhetnek meg.

A képalkotas sordn az antennatekercsnek és implantatumhaznak
akadalymentesen kell ldtszodnia.

A kétoldali implantadtumot viseld személy fejének két oldalan az
implantatumok tipusai eltéréek lehetnek. Egy 15 -os koponyacsészogben
végzett oldaliranyl koponyarontgen elmozditja az implantatumokat a
képen, ezaltal megkilonboztethetdk leszek az azonositasi jellemzék.
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Az implantatumtipus azonositasa és a
kapcsolodo, MRI-vizsgalatra vonatkozo
biztonsagi informaciok

A Cochlear Nucleus CI600, CI500 és CI24RE sorozatu implantatumokrél
készilt rontgenfelvételeken megjelend jellemz6k azonositasat a 9.
oldalon lévé 1. tabldzat és a 10. oldalon lév6 2. tablazat szemlélteti. Mas
implantatumtipusok eltéré azonositasi jellemzékkel rendelkezhetnek.

Cochlear Nucleus CI24RE sorozatu implantdtumok

A Cochlear Nucleus CI24RE sorozatt implantdtumok — Cl422, CI24REH,
CI24RE (CA), CI24RE (CS) és CI24RE (ST) — a rajuk nyomtatott,
rontgensugarzas szamara atlatszatlan karakterekkel azonosithatok.
Minden implantatumon harom atlatszatlan karaktersor szerepel. A
masodik (kozépsd) atlatszatlan karaktersor azonositja az implantatum
tipusat.

Cochlear Nucleus CI600 sorozatu és CI500 sorozatu
implantatumok

A Cochlear Nucleus CI600 sorozatu implantatumokon — Cl612, Cl622,
Cl632 - és a CI500 sorozatt implantatumokon — CI512, CI522, CI532

és ABI541 — nem taldlhatok atlatszatlan karakterek. Rontgenatvilagitas
segitségével a CI500 sorozatu és CI600 sorozatu implantatumok az
implantatum alakja és az elektronikus alkatrészek elrendezése alapjan
azonosithaték. Amennyiben az implantdtum tovabbi adataira van
szilksége, vegye fel a kapcsolatot Cochlear képvisel6jével, aki informaciot
nyujt az alabbiak megallapitasaval kapcsolatban:

Gyarto
Tipus
Gyartasi év
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Az implantatumtipus azonositasa és a kapcsolddd, MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informaciok

A Cochlear CI600 és CI500 sorozatt implantatumok elektronikus
alkatrészeinek elrendezése megegyezik. A CI600 sorozatu
implantatumok egyedi ismertet6jele a magnes alakja és a magnes
melletti harom lyuk (alabb abrazolva).

A Cochlear MRI-vizsgalatra
Nucleus |Elektronikus alkatrészek Eovedi ismertet&iel vonatkozd
implantatum elrendezése gyedit ) biztonsagi
tipusa informacio
Cle12 - Magnes melletti 11. oldal
harom lyuk
~Magnes alakja
Cle22 Az elektronikus 15. oldal
alkatrészek tekercs
feldli oldalan egy
kerek alakzat
| lathato.
Az elektrédakivezetés
2. abra: C1600 alakzat lathato.
sorozaty implantatum
rontgenvizsgalata
CI512 Az elektronikus 23 oldal
alkatrészek tekercs
feldli oldalan egy
kerek alakzat
Cl522 lathato. 27.oldal
chs32 - Az elektrodakivezetés 31.oldal
fel6l négy téglalap
alakzat lathatd.
3. abra: CI500
ABI541 sorozaty implantatum 35. oldal
rontgenvizsgalata

1. tablazat: A Cochlear Nucleus implantatumok tipusai azonosithatdak alakjuk és
elektronikus alkatrészeik elrendezése alapjan
© Cochlear Limited 2019 MRI-iranyelvek - 9



Az implantatumtipus azonositasa és a kapcsolddd, MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informaciok

Cochlear Nucleus CI24RE sorozatu implantatumok

A Cochlear A masodik (kozéps6) | Rontgensugarzas vizs[\/lzl: -
Nucleus rontgensugarzas szamara g .
] p A, e vonatkozd
implantatum szamara atlatszatlan atlatszatlan ) L
. biztonsagi
tipusa karaktersor helye karakterek . . o
informacio
Cl422 13 39. oldal
CI24REH 6 43. oldal
CI24RE (CA) 5 47, oldal
CI24RE (CS) 7 47, oldal
CI24RE (ST) 4 51. oldal

2. téblazat: A masodik (kdzépsé) rontgensugarzas szamara atlatszatlan karaktersorral
azonosithato Cochlear Nucleus implantatumtipusok és a kapcsolodd, MRI-vizsgalatra
vonatkozd biztonsagi informacid
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Az implantatumtipus azonositasa és a kapcsolddd, MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informaciok

A CI612 cochlearis implantatumokkal kapcsolatos,
MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informacio

Nem klinikai vizsgalatok bizonyitjak, hogy a CI612 cochledris implantatumok
MR-kondicionalisak. Az ilyen eszkdzt viseld személyek biztonsagosan
vizsgalhatok MR-rendszerrel az alabbi feltételek teljestilése esetén.

@ Megjegyzés
A jelen iranyelvekben olvashaté MRI-vizsgalatra vonatkozo
biztonsagi informaciok csak az 1,5 T és 3 T erdsség(, korkordsen
polarizalt RF-mezével rendelkez6, vizszintes MRI-késziilékekre
vonatkoznak (zart alaguttal vagy széles alaguttal). Minden
vizsgalatot normal tizemmaodban kell elvégezni.

Cl612 cochlearis implantatumok és 1,5 T erésségli vizsgalatok

Az MRI-vizsgalati helyiségbe valo belépés elétt a beszédprocesszort
vegye le! A beszédprocesszor nem MR-biztonsagos késziiléknek
mind&sul.

Az1,5T erésségll és az implantatummagnes eltavolitasa nélkdl
végzett MR-vizsgalatokhoz az MRI-készletet nem kell hasznalni.

Statikus magneses mez6: 1,5 T.
Maximalis magneses térgradiens: 2000 Gauss/cm (20 T/m).

Add testtekercs hasznalata esetén az MR-rendszer altal jelentett

(SAR) <1 W/kg maximalis, a teljes testre atlagolt fajlagosan elnyelt

teljesitmény sziikséges.

— Biztonsagos a helyi RF csak vevé tekercseknek a cochlearis
implantdtummal valé hasznalata az MRI-vizsgalat soran.

— A helyisik (lapos, egyenesen polarizalt) csak vevé RF tekercseket
tobb mint 10 cm tavol kell tartani a cochledris implantatumtoél.

Ado-vevd fejtekercs hasznalata esetén az MR-rendszer altal
jelentett (SAR) <2 W/kg maximalis, a fejre atlagolt fajlagosan
elnyelt teljesitmény sziikséges.

Helyi hengeres add/vevé tekercsek hasznalata is biztonsagos lehet
SAR-korlatozas nélkil, ha a teljes implantatum és a helyi RF tekercs
vége kozotti tavolsag legaldbb egyenld a helyi RF tekercs sugaraval.

A CI1600 implantatumokon legalabb tizszer lehet biztonsagos
képolvasast végrehajtani anélkil, hogy az kedvezétlendl hatna a
magneserdssegre.

Az MRI-vizsgalat ideje folyamatos vizsgalat esetén legfeljebb 60 perc.
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Az implantatumtipus azonositasa és a kapcsolodd, MRI-vizsgalatra vonatkozd biztonsagi informaciok

Nem klinikai vizsgalat' soran a Cl612 cochledris implantatum altal
okozott képi miitermék a kovetkez6 volt.

@ Megjegyzés
Az aldbbi képi miitermék eredmények a legrosszabb elképzelhetd
eseten alapszanak, amikor a miitermék tulnyulasa maximalis.
A képalkotas paramétereinek optimalizalasaval minimalisra
csokkenthetd a miitermék kiterjedése.

1,5 T, méagneskazettaval 1,5 T, nem magneses kazettaval

A képi mltermék 10,4 cm-rel A képi mltermék 4,8 cm-rel

(4,1 hivelyk) tulnyulik a Cl612 (1,9 htvelyk) talnyulik a Cl612
cochlearis implantatum kdzepétdl | cochlearis implantatum kozepétdl
gradiens echo impulzus sorozattal | spin echo impulzus sorozattal
végzett képalkotds esetén. A végzett képalkotds esetén.
mUtermék a koronalis sikban

messzebbre nyulhat.

A CI600 sorozatu kétoldali implantatumot viseld személyek esetében a
fenti képi mitermékek mindkét implantatum esetében a fej ellentétes
oldaldn tikrézédnek. Az implantatumok kézott a miitermék esetleges

tulnyulasa tapasztalhatd.

3. tablazat: A CI612 cochledris implantatum altal okozott legnagyobb képi mlitermék
1,5 T er6sségli vizsgalat soran

1 A képimlitermék-vizsgalat az ASTM F2119 (szabvanyos vizsgalati modszer passziv
implantatumok MR képi miitermékeinek kiértékelésére) szerint lett elvégezve,
a legkedvez6tlenebb esetre vonatkozé eredményekkel megadva.
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Az implantatumtipus azonositasa és a kapcsolddd, MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informaciok

Cl1612 cochlearis implantatumok és 3 T erésségl vizsgalatok

Az MRI-vizsgalati helyiségbe valo belépés elétt a beszédprocesszort
vegye le! A beszédprocesszor nem MR-biztonsagos késziléknek
mindsdil.

A 3T erbsségli és az implantatummagnes eltavolitasa nélkil
végzett MR-vizsgalatokhoz az MRI-készletet nem kell hasznalni.

Statikus magneses mez6: 3 T.
Maximalis magneses térgradiens: 2000 Gauss/cm (20 T/m).

Add testtekercs hasznalata esetén az MR-rendszer altal jelentett
(SAR) <0,5 W/kg maximalis, a teljes testre atlagolt fajlagosan
elnyelt teljesitmény szikséges.

— Biztonsagos a helyi RF csak vevé tekercseknek a cochlearis
implantatummal vald hasznalata az MRI-vizsgalat soran.

— A helyi sik (lapos, egyenesen polarizalt) csak vevd RF tekercseket
tobb mint 10 cm tavol kell tartani a cochledris implantatumtoél.

Add-vevd fejtekercs hasznalata esetén az MR-rendszer altal
jelentett (SAR) <1 W/kg maximalis, a fejre atlagolt fajlagosan
elnyelt teljesitmény szikséges.

Helyi hengeres add/vevé tekercsek hasznalata is biztonsagos lehet
SAR-korlatozas nélkil, ha a teljes implantatum és a helyi RF tekercs
vége kozotti tavolsag legaldbb egyenld a helyi RF tekercs sugaraval.

A CI600 implantatumokon legaldbb tizszer lehet biztonsagos
képolvasast végrehajtani anélkil, hogy az kedvezétlenil hatna a
magneserdssegre.

Az MRI-vizsgalat ideje folyamatos vizsgalat esetén legfeljebb
60 perc.
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Az implantatumtipus azonositasa és a kapcsolodd, MRI-vizsgalatra vonatkozd biztonsagi informaciok

Nem klinikai' vizsgalat soran a Cl612 cochlearis implantatum altal
okozott képi mltermék a kdvetkezd volt:

Megjegyzés
Az aldbbi képi miitermék eredmények a legrosszabb elképzelhetd
eseten alapszanak, amikor a miitermék tulnyulasa maximalis.

A képalkotas paramétereinek optimalizalasaval minimalisra
csokkenthetd a miitermék kiterjedése.

3T, magneskazettaval 3T, nem magneses kazettaval

A képi m(itermék 10,7 cm-rel A képi mlitermék 5,6 cm-rel

(4,2 huvelyk) tulnyulik a Cl612 (2,2 huvelyk) tulnydlik a CI612
cochledris implantatum kozepétdl | cochlearis implantatum kozepétél
gradiens echo impulzus sorozattal | spin echo impulzus sorozattal

végzett képalkotds esetén. végzett képalkotds esetén.
A mUtermék a koronalis sikban A mUtermék a koronalis sikban
messzebbre nyulhat. messzebbre nyulhat.

A CI600 sorozatu kétoldali implantatumot viseld személyek esetében a
fenti képi mitermékek mindkét implantatum esetében a fej ellentétes
oldaldn tikrozédnek. Az implantatumok kdzott a miitermék esetleges

tulnyuldsa tapasztalhatd.

4. tablazat: A C1612 cochledris implantatum altal okozott legnagyobb képi mlitermék 3 T
erésségli vizsgalat soran

14 - MRI-iranyelvek © Cochlear Limited 2019



Az implantatumtipus azonositasa és a kapcsolddd, MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informaciok

A Cl622 cochledris implantatumokkal kapcsolatos,
MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informacio

Nem klinikai vizsgalatok bizonyitjak, hogy a C1622 cochledris implantatumok
MR-kondicionalisak. Az ilyen eszkdzt viseld személyek biztonsagosan
vizsgalhatok MR-rendszerrel az alabbi feltételek teljesilése esetén.

@ Megjegyzés
A jelen iranyelvekben olvashaté MRI-vizsgalatra vonatkozo
biztonsagi informaciok csak az 1,5 T és 3 T erdsség(, korkordsen
polarizalt RF-mezével rendelkez6, vizszintes MRI-késziilékekre
vonatkoznak (zart alaguttal vagy széles alaguttal). Minden
vizsgalatot normal tizemmaodban kell elvégezni.

Cl622 cochledris implantatumok és 1,5 T erdsségli vizsgalatok

Az MRI-vizsgalati helyiségbe valo belépés el6tt a beszédprocesszort
vegye le! A beszédprocesszor nem MR-biztonsagos késziiléknek
min&sul.

Az 1,5T erésségll és az implantatummagnes eltavolitasa nélkdil
végzett MR-vizsgalatokhoz az MRI-készletet nem kell hasznalni.

Statikus magneses mez6: 1,5 T.
Maximalis magneses térgradiens: 2000 Gauss/cm (20 T/m).

Ado testtekercs hasznalata esetén az MR-rendszer dltal jelentett

(SAR) <1 W/kg maximalis, a teljes testre 4tlagolt fajlagosan elnyelt

teljesitmeény szikseéges.

— Biztonsagos a helyi RF csak vevé tekercseknek a cochlearis
implantatummal valé hasznalata az MRI-vizsgalat soran.

— A helyi sik (lapos, egyenesen polarizalt) csak vevé RF tekercseket
tobb mint 10 cm tavol kell tartani a cochledris implantatumtoél.
Ado-vevd fejtekercs hasznalata esetén az MR-rendszer altal
jelentett (SAR) <2 W/kg maximalis, a fejre atlagolt fajlagosan
elnyelt teljesitmény szikséges.
Helyi hengeres add/vev6 tekercsek hasznalata is biztonsagos lehet
SAR-korlatozas nélkil, ha a teljes implantatum és a helyi RF tekercs
vége kozotti tavolsag legalabb egyenld a helyi RF tekercs sugaraval.
A CI600 implantatumokon legaldbb tizszer lehet biztonsagos

képolvasast végrehajtani anélkil, hogy az kedvezétlenil hatna a
magneserdsségre.

Az MRI-vizsgélat ideje folyamatos vizsgalat esetén legfeljebb 60 perc.
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Az implantatumtipus azonositasa és a kapcsolodd, MRI-vizsgalatra vonatkozd biztonsagi informaciok

Nem klinikai vizsgalat’ soran a Cl622 cochlearis implantatum altal
okozott képi mitermék a kdvetkezd volt.

Megjegyzés

Az aldbbi képi miitermék eredmények a legrosszabb elképzelhetd
eseten alapszanak, amikor a miitermék tulnyulasa maximalis.

A képalkotas paramétereinek optimalizalasaval minimalisra
csokkenthetd a miitermék kiterjedése.

1,5 T, magneskazettaval

1,5 T, nem magneses kazettaval

A képi mltermék 10,4 cm-rel

(4,1 hiivelyk) tulnyalik a C1622
cochledris implantatum kozepétol
gradiens echo impulzus sorozattal
végzett képalkotds esetén. A
mUtermék a koronalis sikban
messzebbre nyulhat.

A képi mltermék 4,8 cm-rel

(1,9 hiivelyk) talnyulik a Cl622
cochledris implantatum kozepétél
spin echo impulzus sorozattal
végzett képalkotds esetén.

tulnyuldsa tapasztalhatd.

A CI600 sorozatu kétoldali implantatumot viseld személyek esetében a
fenti kepi mitermékek mindkét implantatum esetében a fej ellentétes
oldaldn tikrozédnek. Az implantatumok kozott a miitermék esetleges

5. tabldzat: A Cl622 cochlearis implantatum altal okozott legnagyobb képi mlitermék
1,5 T er6sségli vizsgalat soran
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Az implantatumtipus azonositasa és a kapcsolddd, MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informaciok

Cl1622 cochledris implantatumok és 3 T erésségl vizsgalatok

Az MRI-vizsgalati helyiségbe valo belépés el6tt a beszédprocesszort
vegye le! A beszédprocesszor nem MR-biztonsagos késziiléknek
min&sul.

A 3T er6sségli és az implantatummagnes eltavolitasa nélkil
végzett MR-vizsgalatokhoz az MRI-készletet nem kell hasznalni.

Statikus magneses mez6: 3 T.
Maximalis magneses térgradiens: 2000 Gauss/cm (20 T/m).

Ado testtekercs hasznalata esetén az MR-rendszer dltal jelentett
(SAR) <0,4 W/kg maximalis, a teljes testre atlagolt fajlagosan
elnyelt teljesitmény szlkséges.

— Biztonsagos a helyi RF csak vevé tekercseknek a cochlearis
implantdtummal valé hasznalata az MRI-vizsgalat soran.

— A helyi sik (lapos, egyenesen polarizalt) csak vevd RF tekercseket
tobb mint 10 cm tavol kell tartani a cochledris implantatumtol.

Ado-vevd fejtekercs hasznalata esetén az MR-rendszer altal
jelentett (SAR) <1 W/kg maximalis, a fejre atlagolt fajlagosan
elnyelt teljesitmény szlkséges.

Helyi hengeres add/vevé tekercsek hasznalata is biztonsagos lehet
SAR-korlatozas nélkil, ha a teljes implantatum és a helyi RF tekercs
vége kozotti tavolsag legaldbb egyenld a helyi RF tekercs sugaraval.

A CI600 implantadtumokon legalabb tizszer lehet biztonsagos
képolvasast végrehajtani anélkil, hogy az kedvezétlenul hatna a
magnesergdsségre.

Az MRI-vizsgalat ideje folyamatos vizsgalat esetén legfeljebb
60 perc.
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Az implantatumtipus azonositasa és a kapcsolodd, MRI-vizsgalatra vonatkozd biztonsagi informaciok

Nem klinikai vizsgalat’ soran a Cl622 cochlearis implantatum altal
okozott képi mltermék a kdvetkezd volt:

Megjegyzés
Az aldbbi képi miitermék eredmények a legrosszabb elképzelhetd
eseten alapszanak, amikor a miitermék tulnyulasa maximalis.

A képalkotas paramétereinek optimalizalasaval minimalisra
csokkenthetd a miitermék kiterjedése.

3T, magneskazettaval 3T, nem magneses kazettaval

A képi mltermék 10,7 cm-rel A képi mUtermék 5,6 cm-rel

(4,2 htvelyk) tulnyulik a Cl622 (2,2 huvelyk) tulnyalik a C1622
cochlearis implantatum kozepétél | cochlearis implantatum kozepétdl
gradiens echo impulzus sorozattal | spin echo impulzus sorozattal

végzett képalkotas esetén. végzett képalkotds esetén.
A mtermék a koronalis sikban A miitermék a koronalis sikban
messzebbre nyulhat. messzebbre nyulhat.

A CI600 sorozatu kétoldali implantatumot viseld személyek esetében a
fenti képi mitermékek mindkét implantatum esetében a fej ellentétes
oldalan tlkrozédnek. Az implantatumok koz6tt a mitermék esetleges
tulnyulasa tapasztalhatd.

6. tablazat: A Cl622 cochlearis implantatum altal okozott legnagyobb képi miitermék 3 T
erésségli vizsgalat soran
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Az implantatumtipus azonositasa és a kapcsolddd, MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informaciok

A C1632 cochlearis implantatumokkal kapcsolatos,
MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informacio

Nem klinikai vizsgalatok bizonyitjak, hogy a Cl632 cochlearis implantatumok
MR-kondiciondlisak. Az ilyen eszkdzt viseld személyek biztonsagosan
vizsgalhatok MR-rendszerrel az alabbi feltételek teljestlése esetén.

@ Megjegyzés
A jelen iranyelvekben olvashaté MRI-vizsgalatra vonatkozo
biztonsagi informaciok csak az 1,5 T és 3 T erdsség(, korkordsen
polarizalt RF-mezével rendelkez6, vizszintes MRI-késziilékekre
vonatkoznak (zart alaguttal vagy széles alaguttal). Minden
vizsgalatot normal tizemmaodban kell elvégezni.

Cl632 cochledris implantatumok és 1,5 T erdsségli vizsgalatok

Az MRI-vizsgalati helyiségbe valo belépés el6tt a beszédprocesszort
vegye le! A beszédprocesszor nem MR-biztonsagos késziiléknek
min&sul.

Az 1,5T erésségll és az implantatummagnes eltavolitasa nélkdil
végzett MR-vizsgalatokhoz az MRI-készletet nem kell hasznalni.

Statikus magneses mez6: 1,5 T.
Maximalis magneses térgradiens: 2000 Gauss/cm (20 T/m).

Ado testtekercs hasznalata esetén az MR-rendszer dltal jelentett

(SAR) <1 W/kg maximalis, a teljes testre 4tlagolt fajlagosan elnyelt

teljesitmeény szikseéges.

— Biztonsagos a helyi RF csak vevé tekercseknek a cochlearis
implantatummal valé hasznalata az MRI-vizsgalat soran.

— A helyi sik (lapos, egyenesen polarizalt) csak vevé RF tekercseket
tobb mint 10 cm tavol kell tartani a cochledris implantatumtoél.
Ado-vevd fejtekercs hasznalata esetén az MR-rendszer altal
jelentett (SAR) <2 W/kg maximalis, a fejre atlagolt fajlagosan
elnyelt teljesitmény szikséges.
Helyi hengeres add/vev6 tekercsek hasznalata is biztonsagos lehet
SAR-korlatozas nélkil, ha a teljes implantatum és a helyi RF tekercs
vége kozotti tavolsag legalabb egyenld a helyi RF tekercs sugaraval.
A CI600 implantatumokon legaldbb tizszer lehet biztonsagos

képolvasast végrehajtani anélkil, hogy az kedvezétlenil hatna a
magneserdsségre.

Az MRI-vizsgélat ideje folyamatos vizsgalat esetén legfeljebb 60 perc.

© Cochlear Limited 2019 MRI-iranyelvek - 19



Az implantatumtipus azonositasa és a kapcsolodd, MRI-vizsgalatra vonatkozd biztonsagi informaciok

Nem klinikai vizsgalat’ soran a C1632 cochlearis implantatum altal
okozott képi mitermékek a kdvetkezok voltak.

Megjegyzés
Az aldbbi képi miitermék eredmények a legrosszabb elképzelhetd
eseten alapszanak, amikor a miitermék tulnyulasa maximalis.

A képalkotas paramétereinek optimalizalasaval minimalisra
csokkenthetd a miitermék kiterjedése.

1,5T, magneskazettaval 1,5T, nem magneses kazettaval

A képi mltermék 10,4 cm-rel A képi mltermék 4,8 cm-rel
(4,1 hiivelyk) tulnyulik a Cl1632 (1,9 hivelyk) talnyulik a C1632
cochledris implantatum cochledris implantatum
kdzepétdl gradiens echo impulzus|  kdzepétdl spin echo impulzus
sorozattal végzett képalkotas sorozattal végzett képalkotas
esetén. A mltermék a koronalis esetén.

sikban messzebbre nyulhat.

A CI600 sorozatu kétoldali implantadtumot viseld személyek esetében
a fenti képi miitermékek mindkét implantatum esetében a fej
ellentétes oldalan tiikroz6dnek. Az implantatumok kozott a mitermék

esetleges tulnyuldsa tapasztalhato.

7. tablazat: A C1632 cochlearis implantatum altal okozott legnagyobb képi miitermek
1,5 T er6sségli vizsgalat soran
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Az implantatumtipus azonositasa és a kapcsolddd, MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informaciok

Cl1632 cochledris implantatumok és 3 T erésségl vizsgalatok

Az MRI-vizsgalati helyiségbe valo belépés el6tt a beszédprocesszort
vegye le! A beszédprocesszor nem MR-biztonsagos késziiléknek
min&sul.

A 3T er6sségli és az implantatummagnes eltavolitasa nélkil
végzett MR-vizsgalatokhoz az MRI-készletet nem kell hasznalni.

Statikus magneses mez6: 3 T.
Maximalis magneses térgradiens: 2000 Gauss/cm (20 T/m).

Ado testtekercs hasznalata esetén az MR-rendszer dltal jelentett
(SAR) <0,4 W/kg maximalis, a teljes testre atlagolt fajlagosan
elnyelt teljesitmény szlkséges.

— Biztonsagos a helyi RF csak vevé tekercseknek a cochlearis
implantatummal valé hasznalata az MRI-vizsgalat soran.

— A helyi sik (lapos, egyenesen polarizalt) csak vevd RF tekercseket
tobb mint 10 cm tavol kell tartani a cochledris implantatumtol.

Ado-vevd fejtekercs hasznalata esetén az MR-rendszer altal
jelentett (SAR) <1 W/kg maximalis, a fejre atlagolt fajlagosan
elnyelt teljesitmény szlkséges.

Helyi hengeres add/vevé tekercsek hasznalata is biztonsagos lehet
SAR-korlatozas nélkil, ha a teljes implantatum és a helyi RF tekercs
vége kozotti tavolsag legaldbb egyenld a helyi RF tekercs sugaraval.

A CI600 implantadtumokon legalabb tizszer lehet biztonsagos
képolvasast végrehajtani anélkil, hogy az kedvezétlenul hatna a
magnesergdsségre.

Az MRI-vizsgalat ideje folyamatos vizsgalat esetén legfeljebb
60 perc.
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Az implantatumtipus azonositasa és a kapcsolodd, MRI-vizsgalatra vonatkozd biztonsagi informaciok

Nem klinikai vizsgalat’ soran a C1632 cochlearis implantatum altal
okozott képi mltermék a kdvetkezd volt:

Megjegyzés
Az aldbbi képi miitermék eredmények a legrosszabb elképzelhetd
eseten alapszanak, amikor a miitermék tulnyulasa maximalis.

A képalkotas paramétereinek optimalizalasaval minimalisra
csokkenthetd a miitermék kiterjedése.

3T, magneskazettaval 3T, nem magneses kazettaval

A képi mltermék 10,7 cm-rel A képi mltermék 5,6 cm-rel

(4,2 htvelyk) tulnyulik a Cl632 (2,4 huvelyk) tulnyulik a Cl632
cochlearis implantatum kdzepétdl | cochledris implantatum kozepétdl
gradiens echo impulzus sorozattal | spin echo impulzus sorozattal

végzett képalkotds esetén. végzett képalkotds esetén.
A mUitermék a koronalis sikban A m(itermék a koronalis sikban
messzebbre nyulhat. messzebbre nyulhat.

A CI600 sorozatu kétoldali implantatumot viseld személyek esetében a
fenti képi mitermékek mindkét implantatum esetében a fej ellentétes
oldaldn tikrozédnek. Az implantdtumok kozott a miitermék esetleges

tulnyulasa tapasztalhatd.

8. tablazat: A CI632 cochlearis implantatum altal okozott legnagyobb képi mlitermék 3 T
erésségli vizsgalat soran
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Az implantatumtipus azonositasa és a kapcsolddd, MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informaciok

A CI512 cochlearis implantatumokkal kapcsolatos,
MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informacio

Nem klinikai vizsgalatok bizonyitjak, hogy a CI512 cochlearis
implantatumok MR-kondicionalisak. Az ilyen eszkozt viseld személyek
biztonsagosan vizsgalhaték MR-rendszerrel az alabbi feltételek
teljesilése esetén.

Megjegyzés

A jelen iranyelvekben olvashaté MRI-vizsgalatra vonatkozo
biztonsagi informaciok csak az 1,5 T és 3 T erdsség(, korkordsen
polarizalt RF-mezével rendelkez6, vizszintes MRI-késziilékekre
vonatkoznak (zart alaguttal vagy széles alaguttal).

CI512 cochlearis implantatumok és 1,5 T er8sségli vizsgalatok

Az MRI-vizsgalati helyiségbe valo belépés el6tt a beszédprocesszort
vegye le! A beszédprocesszor nem MR-biztonsagos késziiléknek
min&sul.

Az 15T erésségli és az implantatummagnes eltavolitasa nélkl
végzett MR-vizsgdlatokhoz az MRI-készletet kell hasznalni. A
részleteket illetéen lasd: Cochlear Nucleus implantatumkdtés és
régzitékészlet MRI-vizsgalathoz (MRI-készlet), 59. oldal.

Statikus magneses mez6: 1,5T.
Maximalis magneses térgradiens: 2000 Gauss/cm (20 T/m).

Ado-vevd fejtekercs vagy ado testtekercs hasznalata esetén az
MR-rendszer altal jelentett (SAR) <1 W/kg maximalis, a teljes
testre vagy teljes fejre atlagolt fajlagosan elnyelt teljesitmény
szikséges.

Az MRI-vizsgalat ideje folyamatos vizsgalat esetén legfeljebb
60 perc.
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Az implantatumtipus azonositasa és a kapcsolodd, MRI-vizsgalatra vonatkozd biztonsagi informaciok

Nem klinikai vizsgalat soran a CI512 cochlearis implantatum altal
okozott képi mltermék a kdvetkezd volt:

@ Megjegyzés

Az aldbbi képi miitermék eredmények a legrosszabb elképzelhetd
eseten alapszanak, amikor a miitermék tulnyulasa maximalis.
A képalkotas paramétereinek optimalizalasaval minimalisra
csokkenthetd a miitermék kiterjedése.

1,5T erésség, a magnes nincs
eltavolitva

1,5T er6sség, a magnes eltavolitva

A képi mltermék 11,8 cm-rel

(4,6 hiivelyk) tulnyalik a CI512
cochledris implantatum kozepétél
gradiens echo impulzus sorozattal
végzett képalkotas esetén.

A képi mltermék 3,4 cm-rel

(1,3 htvelyk) talnyulik a CI512
cochledris implantatum kozepétél
gradiens echo impulzus sorozattal
végzett képalkotds esetén.

9. tablazat: A CI512 cochledris implantatum altal okozott legnagyobb képi mlitermék
1,5 T er6sségli vizsgalat soran
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Az implantatumtipus azonositasa és a kapcsolddd, MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informaciok

CI512 cochlearis implantatumok és 3 T erésségli vizsgalatok

« 3Ter6sségli MR-vizsgalat elétt a magnes sebészi Uiton
eltdvolitando.

« Az MRI-vizsgalati helyiségbe valo belépés elétt a beszédprocesszort
vegye le! A beszédprocesszor nem MR-biztonsagos késziléknek
mind&sul.

«  Statikus magneses mez6: 3 T; az implantatummagnes m(itétileg
eltavolitva.

+ Maximalis magneses térgradiens: 2000 Gauss/cm (20 T/m).

« Ado-vevd fejtekercs hasznalata esetén az MR-rendszer altal
jelentett (SAR) <1 W/kg maximalis, a fejre atlagolt fajlagosan
elnyelt teljesitmény szlkséges.

+ Add testtekercs hasznalata esetén az MR-rendszer altal jelentett
(SAR) <0,5 W/kg maximalis, a teljes testre atlagolt fajlagosan
elnyelt teljesitmény szikséges.

« Az MRlI-vizsgélat ideje folyamatos vizsgalat esetén legfeljebb
60 perc.

© Cochlear Limited 2019 MRI-iranyelvek - 25



Az implantatumtipus azonositasa és a kapcsolodd, MRI-vizsgalatra vonatkozd biztonsagi informaciok

Nem klinikai vizsgalat soran a CI512 cochlearis implantatum altal
okozott képi mltermék a kdvetkezd volt:

@ Megjegyzés
Az aldbbi képi miitermék eredmények a legrosszabb elképzelhetd
eseten alapszanak, amikor a miitermék tulnyulasa maximalis.
A képalkotas paramétereinek optimalizalasaval minimalisra
csokkenthetd a miitermék kiterjedése.

3T er6sség, a magnes eltavolitva

A képi mitermék 5,7 cm-rel

(2,2 hivelyk) tulnyalik a CI512
cochlearis implantdtum kézepétél
gradiens echo impulzus sorozattal
végzett képalkotas esetén.

10. tablazat: A CI512 cochledris implantatum altal okozott legnagyobb képi miitermék
3T er6sségli vizsgalat soran

26 - MRI-irdnyelvek © Cochlear Limited 2019



Az implantatumtipus azonositasa és a kapcsolddd, MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informaciok

A CI522 cochlearis implantatumokkal kapcsolatos,
MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informacio

Nem klinikai vizsgalatok bizonyitjak, hogy a CI522 cochlearis
implantatumok MR-kondicionalisak. Az ilyen eszkozt viseld személyek
biztonsagosan vizsgalhaték MR-rendszerrel az alabbi feltételek
teljesilése esetén.

Megjegyzés

A jelen iranyelvekben olvashaté MRI-vizsgalatra vonatkozo
biztonsagi informaciok csak az 1,5 T és 3 T erdsség(, korkordsen
polarizalt RF-mezével rendelkez6, vizszintes MRI-késziilékekre
vonatkoznak (zart alaguttal vagy széles alaguttal).

CI522 cochlearis implantatumok és 1,5 T erésségli vizsgalatok

Az MRI-vizsgalati helyiségbe valo belépés el6tt a beszédprocesszort
vegye le! A beszédprocesszor nem MR-biztonsagos késziiléknek
min&sul.

Az 15T erésségli és az implantatummagnes eltavolitasa nélkl
végzett MR-vizsgdlatokhoz az MRI-készletet kell hasznalni. A
részleteket illetéen lasd: Cochlear Nucleus implantatumkdtés és
régzitékészlet MRI-vizsgalathoz (MRI-készlet), 59. oldal.

Statikus magneses mez6: 1,5T.
Maximalis magneses térgradiens: 2000 Gauss/cm (20 T/m).

Ado-vevd fejtekercs vagy ado testtekercs hasznalata esetén az
MR-rendszer altal jelentett (SAR) <1 W/kg maximalis, a teljes
testre vagy teljes fejre atlagolt fajlagosan elnyelt teljesitmény
szikséges.

Az MRI-vizsgalat ideje folyamatos vizsgalat esetén legfeljebb
60 perc.
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Az implantatumtipus azonositasa és a kapcsolodd, MRI-vizsgalatra vonatkozd biztonsagi informaciok

Nem klinikai vizsgalat soran a CI522 cochlearis implantatum altal
okozott képi mltermék a kdvetkezd volt:

@ Megjegyzés
Az aldbbi képi miitermék eredmények a legrosszabb elképzelhetd
eseten alapszanak, amikor a miitermék tulnyulasa maximalis.
A képalkotas paramétereinek optimalizalasaval minimalisra
csokkenthetd a miitermék kiterjedése.

1,5T er6sség, a magnes nincs

eltavolitva 1,5T er6sség, a magnes eltavolitva

A képi mltermék 11,8 cm-rel A képi mltermék 3,4 cm-rel

(4,6 hiivelyk) tulnyulik a CI522 (1,3 htvelyk) talnyulik a C1522
cochlearis implantatum kozepétél | cochlearis implantatum kozepétdl
gradiens echo impulzus sorozattal | gradiens echo impulzus sorozattal
végzett képalkotas esetén. végzett képalkotas esetén.

11. tablazat: A CI522 cochledris implantatum altal okozott legnagyobb képi mitermék
1,5T er6sségli vizsgalat sordn
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Az implantatumtipus azonositasa és a kapcsolddd, MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informaciok

CI522 cochlearis implantatumok és 3 T er&sségli vizsgalatok

« 3Ter6sségli MR-vizsgalat elétt a magnes sebészi Uiton
eltdvolitando.

« Az MRI-vizsgalati helyiségbe valo belépés elétt a beszédprocesszort
vegye le! A beszédprocesszor nem MR-biztonsagos késziléknek
mind&sul.

«  Statikus magneses mez6: 3 T; az implantatummagnes m(itétileg
eltavolitva.

+ 2000 Gauss/cm (20 T/m) maximalis magneses térgradiens
szikséges.

« Ado-vevd fejtekercs hasznalata esetén az MR-rendszer altal
jelentett maximalis, a fejre atlagolt fajlagosan elnyelt teljesitmény
(SAR) <1 W/kg.

+ Add testtekercs hasznalata esetén az MR-rendszer altal jelentett
(SAR) <0,4 W/kg maximalis, a teljes testre atlagolt fajlagosan
elnyelt teljesitmény szikséges.

« Az MRI-vizsgélat ideje folyamatos vizsgalat esetén legfeljebb
60 perc.
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Az implantatumtipus azonositasa és a kapcsolodd, MRI-vizsgalatra vonatkozd biztonsagi informaciok

Nem klinikai vizsgalat soran a CI522 cochlearis implantatum altal
okozott képi mltermék a kdvetkezd volt:

@ Megjegyzés
Az aldbbi képi miitermék eredmények a legrosszabb elképzelhetd
eseten alapszanak, amikor a miitermék tulnyulasa maximalis.
A képalkotas paramétereinek optimalizalasaval minimalisra
csokkenthetd a miitermék kiterjedése.

3T er6sség, a magnes eltavolitva

A képi mltermék 5,7 cm-rel

(2,2 htvelyk) tulnyulik a CI522
cochlearis implantatum kdzepétol
gradiens echo impulzus sorozattal
vegzett képalkotas esetén.

12. tablazat: A CI522 cochledris implantatum altal okozott legnagyobb képi mitermék
3T er6sségli vizsgalat soran
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Az implantatumtipus azonositasa és a kapcsolddd, MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informaciok

A CI532 cochlearis implantatumokkal kapcsolatos,
MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informacio

Nem klinikai vizsgalatok bizonyitjak, hogy a CI532 cochlearis
implantatumok MR-kondicionalisak. Az ilyen eszkozt viseld személyek
biztonsagosan vizsgalhaték MR-rendszerrel az alabbi feltételek
teljesilése esetén.

Megjegyzés

A jelen iranyelvekben olvashaté MRI-vizsgalatra vonatkozo
biztonsagi informaciok csak az 1,5 T és 3 T erdsség(, korkordsen
polarizalt RF-mezével rendelkez6, vizszintes MRI-késziilékekre
vonatkoznak (zart alaguttal vagy széles alaguttal).

CI532 cochlearis implantatumok és 1,5 T er&sségli vizsgalatok

Az MRI-vizsgalati helyiségbe valo belépés el6tt a beszédprocesszort
vegye le! A beszédprocesszor nem MR-biztonsagos késziiléknek
min&sul.

Az 15T erésségli és az implantatummagnes eltavolitasa nélkl
végzett MR-vizsgdlatokhoz az MRI-készletet kell hasznalni. A
részleteket illetéen lasd: Cochlear Nucleus implantatumkdtés és
régzitékészlet MRI-vizsgalathoz (MRI-készlet), 59. oldal.

Statikus magneses mez6: 1,5T.
Maximalis magneses térgradiens: 2000 Gauss/cm (20 T/m).

Ado-vevd fejtekercs vagy ado testtekercs hasznalata esetén az
MR-rendszer altal jelentett (SAR) <1 W/kg maximalis, a teljes
testre vagy teljes fejre atlagolt fajlagosan elnyelt teljesitmény
szikséges.

Az MRI-vizsgalat ideje folyamatos vizsgalat esetén legfeljebb
60 perc.
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Az implantatumtipus azonositasa és a kapcsolodd, MRI-vizsgalatra vonatkozd biztonsagi informaciok

Nem klinikai vizsgalat soran a CI532 cochlearis implantatum altal
okozott képi mltermék a kdvetkezd volt:

@ Megjegyzés
Az aldbbi képi miitermék eredmények a legrosszabb elképzelhetd
eseten alapszanak, amikor a miitermék tulnyulasa maximalis.
A képalkotas paramétereinek optimalizalasaval minimalisra
csokkenthetd a miitermék kiterjedése.

1,5T er6sség, a magnes nincs

A 1,5 T erésség, a magnes eltavolitva
eltavolitva g 8

A képi mlitermék 11,8 cm-rel A képi mltermék 3,4 cm-rel

(4,6 huvelyk) tulnyulik a CI532 (1,3 hiivelyk) talnyalik a C1532
cochlearis implantatum kozepétdl | cochledris implantatum kozepétdl
gradiens echo impulzus sorozattal | gradiens echo impulzus sorozattal
végzett képalkotds esetén. végzett képalkotas esetén.

13. tablazat: A CI532 cochledris implantatum altal okozott legnagyobb képi mitermék
1,5 T er6sségli vizsgalat soran
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CI532 cochlearis implantatumok és 3 T erésségli vizsgalatok

3T er6sségli MR-vizsgalat elétt a magnes sebészi Uton
eltdvolitando.

Az MRI-vizsgalati helyiségbe valo belépés elétt a beszédprocesszort
vegye le! A beszédprocesszor nem MR-biztonsagos késziléknek
mind&sul.

Statikus magneses mez6: 3 T; az implantatummagnes m(itétileg
eltavolitva.

Maximalis magneses térgradiens: 2000 Gauss/cm (20 T/m).

Ado-vevd fejtekercs haszndlata esetén az MR-rendszer altal
jelentett (SAR) <1 W/kg maximalis, a fejre atlagolt fajlagosan
elnyelt teljesitmény szlkséges.

Add testtekercs hasznalata esetén az MR-rendszer altal jelentett
(SAR) <0,4 W/kg maximalis, a teljes testre atlagolt fajlagosan
elnyelt teljesitmény szikséges.

Az MRI-vizsgalat ideje folyamatos vizsgalat esetén legfeljebb
60 perc.
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Nem klinikai vizsgalat soran a CI532 cochlearis implantatum altal
okozott képi mltermék a kdvetkezd volt:

Megjegyzés
Az aldbbi képi miitermék eredmények a legrosszabb elképzelhetd
eseten alapszanak, amikor a miitermék tulnyulasa maximalis.

A képalkotas paramétereinek optimalizalasaval minimalisra
csokkenthetd a miitermék kiterjedése.

3T er6sség, a magnes eltavolitva

A képi mitermék 5,7 cm-rel

(2,2 hvelyk) tulnydlik a CI532
cochlearis implantdtum kézepétél
gradiens echo impulzus sorozattal
végzett képalkotas esetén.

14. tablazat: A CI532 cochledris implantatum altal okozott legnagyobb képi miitermék
3T er6sségli vizsgalat soran
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Az implantatumtipus azonositasa és a kapcsolddd, MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informaciok

Az ABI541 auditiv agytorzsi implantatumokkal
kapcsolatos, MRI-vizsgalatra vonatkozd biztonsagi
informacio

Nem klinikai vizsgalatok bizonyitjak, hogy az ABI541 auditiv agytorzsi
implantatumok MR-kondicionalisak. Az ilyen eszkdzt visel6 személyek
biztonsagosan vizsgalhatok MR-rendszerrel az alabbi feltételek
teljesilése esetén.

@ Megjegyzés

A jelen iranyelvekben olvashaté MRI-vizsgalatra vonatkozo
biztonsagi informaciok csak az 1,5 T és 3 T erdsség(, korkorosen
polarizalt RF-mez6vel rendelkezd, vizszintes MRI-késziilékekre
vonatkoznak (zart alaguttal vagy széles alaguttal).

ABI541 auditiv agytorzsi implantatumok és 1,5 T er6sségti
vizsgalatok
Az MRI-vizsgalati helyiségbe valo belépés elétt a beszédprocesszort

vegye le! A beszédprocesszor nem MR-biztonsagos késziiléknek
mindsdil.

Az 15T erésségli és az implantatummagnes eltavolitasa nélkl
végzett MR-vizsgalatokhoz az MRI-készletet kell hasznalni. A
részleteket illetéen lasd: Cochlear Nucleus implantatumkdtés és
régzitékészlet MRI-vizsgalathoz (MRI-készlet), 59. oldal.

Statikus magneses mez6: 1,5T.
Maximalis magneses térgradiens: 2000 Gauss/cm (20 T/m).

Ado-vevd fejtekercs vagy ado testtekercs hasznalata esetén az
MR-rendszer altal jelentett (SAR) <1 W/kg maximalis, a teljes
testre vagy teljes fejre atlagolt fajlagosan elnyelt teljesitmény
szikséges.

Az MRI-vizsgalat ideje folyamatos vizsgalat esetén legfeljebb
60 perc.
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Nem klinikai vizsgalat soran az ABI541 auditiv agytdrzsi implantatum
altal okozott képi mitermék a kovetkezd volt:

@ Megjegyzés

Az aldbbi képi miitermék eredmények a legrosszabb elképzelhetd
eseten alapszanak, amikor a miitermék tulnyulasa maximalis.

A képalkotas paramétereinek optimalizalasaval minimalisra
csokkenthetd a miitermék kiterjedése.

1,5T erésség, a magnes nincs
eltavolitva

1,5 T erésség, a magnes eltavolitva

A képi mltermék 11,8 cm-rel

(4,6 hiivelyk) tulnyulik a ABI541
cochlearis implantdtum kdzepétol
gradiens echo impulzus sorozattal
vegzett képalkotas esetén.

A képi mltermék 3,4 cm-rel

(1,3 hiivelyk) talnyulik a ABI541
cochlearis implantatum kézepétél
gradiens echo impulzus sorozattal

veégzett képalkotas esetén.

15. tablazat: Az ABI541 auditiv agytorzsi implantatum altal okozott legnagyobb képi
mUtermék 1,5 T er@sségli vizsgalat soran
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Az implantatumtipus azonositasa és a kapcsolddd, MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informaciok

ABI541 auditiv agytorzsi implantatumok és 3 T er6sségii
vizsgalatok

3T er6sségli MR-vizsgalat el6tt a magnes sebészi Uton
eltavolitando.

Az MRI-vizsgalati helyiségbe valo belépés eltt a beszédprocesszort
vegye le! A beszédprocesszor nem MR-biztonsagos késziiléknek
mindsdl.

Statikus magneses mez6: 3 T; az implantdtummagnes m(itétileg
eltdvolitva.

Maximalis magneses térgradiens: 2000 Gauss/cm (20 T/m).

Ado-vevd fejtekercs hasznalata esetén az MR-rendszer altal
jelentett (SAR) <1 W/kg maximalis, a fejre atlagolt fajlagosan
elnyelt teljesitmény szikséges.

Ado testtekercs hasznalata esetén az MR-rendszer altal jelentett
(SAR) <0,5 W/kg maximalis, a teljes testre atlagolt fajlagosan
elnyelt teljesitmény szlkséges.

Az MRI-vizsgalat ideje folyamatos vizsgalat esetén legfeljebb
60 perc.
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Nem klinikai vizsgalat soran a ABI541 cochlearis implantatum altal
okozott képi mltermék a kdvetkezd volt:

Megjegyzés
Az aldbbi képi miitermék eredmények a legrosszabb elképzelhetd
eseten alapszanak, amikor a miitermék tulnyulasa maximalis.

A képalkotas paramétereinek optimalizalasaval minimalisra
csokkenthetd a miitermék kiterjedése.

3T er6sség, a magnes eltavolitva

A képi mUtermék 5,7 cm-rel

(2,2 hiivelyk) tulnydlik a ABI547
cochlearis implantadtum kdzepétél
gradiens echo impulzus sorozattal
végzett képalkotas esetén.

16. tablazat: A ABI541 cochledris implantatum éltal okozott legnagyobb képi mlitermék
3T er6sségli vizsgalat soran
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Az implantatumtipus azonositasa és a kapcsolddd, MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informaciok

A Cl422 cochlearis implantatumokkal kapcsolatos,
MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informacio

Nem klinikai vizsgalatok bizonyitjak, hogy a Cl422 cochlearis
implantatumok MR-kondicionalisak. Az ilyen eszkozt viseld személyek
biztonsagosan vizsgalhaték MR-rendszerrel az alabbi feltételek
teljesilése esetén.

Megjegyzés

A jelen iranyelvekben olvashaté MRI-vizsgalatra vonatkozo
biztonsagi informaciok csak az 1,5 T és 3 T erdsség(, korkordsen
polarizalt RF-mezével rendelkez6, vizszintes MRI-késziilékekre
vonatkoznak (zart alaguttal vagy széles alaguttal).

Cl422 cochlearis implantatumok és 1,5 T er6sség( vizsgalatok

Az MRI-vizsgalati helyiségbe valo belépés el6tt a beszédprocesszort
vegye le! A beszédprocesszor nem MR-biztonsagos késziiléknek
min&sul.

Az 15T erésségli és az implantatummagnes eltavolitasa nélkl
végzett MR-vizsgdlatokhoz az MRI-készletet kell hasznalni. A
részleteket illetéen lasd: Cochlear Nucleus implantatumkdtés és
régzitékészlet MRI-vizsgalathoz (MRI-készlet), 59. oldal.

Statikus magneses mez6: 1,5T.

2000 Gauss/cm (20 T/m) maximalis magneses térgradiens
szlikséges.

Ado-vevd fejtekercs vagy ado testtekercs hasznalata esetén az
MR-rendszer altal jelentett (SAR) <1 W/kg maximalis, a teljes
testre vagy teljes fejre atlagolt fajlagosan elnyelt teljesitmény
szikséges.

Az MRI-vizsgalat ideje folyamatos vizsgalat esetén legfeljebb
60 perc.
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Az implantatumtipus azonositasa és a kapcsolodd, MRI-vizsgalatra vonatkozd biztonsagi informaciok

Nem klinikai vizsgalat soran a Cl422 cochledris implantadtum altal
okozott képi mltermék a kdvetkezd volt:

@ Megjegyzés

Az aldbbi képi miitermék eredmények a legrosszabb elképzelhetd
eseten alapszanak, amikor a miitermék tulnyulasa maximalis.

A képalkotas paramétereinek optimalizalasaval minimalisra
csokkenthetd a miitermék kiterjedése.

1,5T er6sség, a magnes nincs
eltavolitva

1,5T er6sség, a magnes eltavolitva

A képi mltermek 11,9 cm-rel

(4,6 hivelyk) tulnyulik a C1422
cochledris implantatum kozepétol
gradiens echo impulzus sorozattal
végzett képalkotds esetén.

A képi mltermék 3,4 cm-rel

(1,3 hiivelyk) talnyulik a Cl422
cochledris implantatum kozepétél
gradiens echo impulzus sorozattal
végzett képalkotds esetén.

17. tbldzat: A Cl422 cochledris implantatum altal okozott legnagyobb képi mitermék
1,5T er6sségli vizsgalat sordn
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Az implantatumtipus azonositasa és a kapcsolddd, MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informaciok

Cl422 cochlearis implantatumok és 3 T er6sségli vizsgalatok

« 3Ter6sségli MR-vizsgalat elétt a magnes sebészi Uiton
eltdvolitando.

« Az MRI-vizsgalati helyiségbe valo belépés elétt a beszédprocesszort
vegye le! A beszédprocesszor nem MR-biztonsagos késziléknek
mind&sul.

«  Statikus magneses mez6: 3 T; az implantatummagnes m(itétileg
eltavolitva.

+ Maximalis magneses térgradiens: 2000 Gauss/cm (20 T/m).

« Ado-vevd fejtekercs hasznalata esetén az MR-rendszer altal
jelentett (SAR) <1 W/kg maximalis, a fejre atlagolt fajlagosan
elnyelt teljesitmény szlkséges.

+ Add testtekercs hasznalata esetén az MR-rendszer altal jelentett
(SAR) <0,5 W/kg maximalis, a teljes testre atlagolt fajlagosan
elnyelt teljesitmény szikséges.

« Az MRlI-vizsgélat ideje folyamatos vizsgalat esetén legfeljebb
60 perc.
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Az implantatumtipus azonositasa és a kapcsolodd, MRI-vizsgalatra vonatkozd biztonsagi informaciok

Nem klinikai vizsgalat soran a Cl422 cochledris implantadtum altal
okozott képi mltermék a kdvetkezd volt:

@ Megjegyzés
Az aldbbi képi miitermék eredmények a legrosszabb elképzelhetd
eseten alapszanak, amikor a miitermék tulnyulasa maximalis.
A képalkotas paramétereinek optimalizalasaval minimalisra
csokkenthetd a miitermék kiterjedése.

3T er6sség, a magnes eltavolitva

A képi mltermeék 4,7 cm-rel

(1,9 hivelyk) talnyulik a C1422
cochlearis implantatum kézepétol
gradiens echo impulzus sorozattal
vegzett képalkotas esetén.

18. tablazat: A Cl422 cochlearis implantatum altal okozott legnagyobb képi miitermék
3T er6sségli vizsgalat soran
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Az implantatumtipus azonositasa és a kapcsolddd, MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informaciok

A CI24REH cochlearis implantatumokkal kapcsolatos,
MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informacio

Nem klinikai vizsgalatok bizonyitjak, hogy a CI24REH cochlearis
implantatumok MR-kondicionalisak. Az ilyen eszkozt viseld személyek
biztonsagosan vizsgalhaték MR-rendszerrel az alabbi feltételek
teljesilése esetén.

Megjegyzés

A jelen iranyelvekben olvashaté MRI-vizsgalatra vonatkozo
biztonsagi informaciok csak az 1,5 T és 3 T erdsség(, korkordsen
polarizalt RF-mezével rendelkez6, vizszintes MRI-késziilékekre
vonatkoznak (zart alaguttal vagy széles alaguttal).

CI24REH cochledris implantatumok és 1,5 T er6sségi
vizsgalatok
Az MRI-vizsgalati helyiségbe valo belépés elétt a beszédprocesszort

vegye le! A beszédprocesszor nem MR-biztonsagos késziléknek
mindsl.

Az1,5T erésségll és az implantatummagnes eltavolitasa nélkdl
végzett MR-vizsgalatokhoz az MRI-készletet kell hasznalni. A
részleteket illetéen lasd: Cochlear Nucleus implantatumkdtés és
rogzitkészlet MRI-vizsgalathoz (MRI-készlet), 59. oldal.

Statikus magneses mez6: 1,5 T.
Maximalis magneses térgradiens: 2000 Gauss/cm (20 T/m).

Adoé-vevd fejtekercs vagy add testtekercs hasznalata esetén az
MR-rendszer altal jelentett (SAR) <1 W/kg maximalis, a teljes

testre vagy teljes fejre atlagolt fajlagosan elnyelt teljesitmény

szlikséges.

Az MRI-vizsgalat ideje folyamatos vizsgalat esetén legfeljebb
60 perc.
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Az implantatumtipus azonositasa és a kapcsolodd, MRI-vizsgalatra vonatkozd biztonsagi informaciok

Nem klinikai vizsgalat soran a CI24REH cochlearis implantadtum altal
okozott képi mltermék a kdvetkezd volt:

Megjegyzés
Az aldbbi képi miitermék eredmények a legrosszabb elképzelhetd
eseten alapszanak, amikor a miitermék tulnyulasa maximalis.

A képalkotas paramétereinek optimalizalasaval minimalisra
csokkenthetd a miitermék kiterjedése.

1,5T erésség, a magnes nincs 1,5T er6sség, a magnes
eltavolitva eltavolitva

A képi mltermék 11,9 cm-rel A képi mltermék 3,4 cm-rel

(4,6 hiivelyk) tulnyulik a CI24REH | (1,3 hivelyk) talnyulik a CI24REH
cochlearis implantatum kdézepétél | cochlearis implantatum

gradiens echo impulzus sorozattal | kdzepétdl gradiens echo impulzus
végzett képalkotas esetén. sorozattal végzett képalkotds
esetén.

19. tablazat: A CI24REH cochledris implantatum altal okozott legnagyobb képi
mUtermék 1,5 T er6sségl vizsgalat soran
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Az implantatumtipus azonositasa és a kapcsolddd, MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informaciok

CI24REH cochlearis implantatumok és 3 T er6sségli vizsgalatok

« 3Ter6sségli MR-vizsgalat elétt a magnes sebészi Uiton
eltdvolitando.

« Az MRI-vizsgalati helyiségbe valo belépés elétt a beszédprocesszort
vegye le! A beszédprocesszor nem MR-biztonsagos késziléknek
mind&sul.

«  Statikus magneses mez6: 3 T; az implantatummagnes m(itétileg
eltavolitva.

+ Maximalis magneses térgradiens: 2000 Gauss/cm (20 T/m).

« Ado-vevd fejtekercs hasznalata esetén az MR-rendszer altal
jelentett (SAR) <1 W/kg maximalis, a fejre atlagolt fajlagosan
elnyelt teljesitmény szlkséges.

+ Add testtekercs hasznalata esetén az MR-rendszer altal jelentett
(SAR) <0,5 W/kg maximalis, a teljes testre atlagolt fajlagosan
elnyelt teljesitmény szikséges.

« Az MRlI-vizsgélat ideje folyamatos vizsgalat esetén legfeljebb
60 perc.
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Nem klinikai vizsgalat soran a CI24REH cochlearis implantadtum altal
okozott képi mltermék a kdvetkezd volt:

Megjegyzés
Az aldbbi képi miitermék eredmények a legrosszabb elképzelhetd
eseten alapszanak, amikor a miitermék tulnyulasa maximalis.

A képalkotas paramétereinek optimalizalasaval minimalisra
csokkenthetd a miitermék kiterjedése.

3T er6sség, a magnes eltavolitva

A képi mltermék 4,7 cm-rel

(1,9 hiivelyk) talnyulik a CI24REH
cochledris implantatum kozepétél
gradiens echo impulzus sorozattal
végzett képalkotds esetén.

20. tablazat: A CI24REH cochledris implantatum altal okozott legnagyobb képi
mUtermék 3 T er6sségli vizsgalat soran
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A CI24RE (CA) cochlearis implantatumokkal kapcsolatos,
MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informacio

@ Megjegyzés
Az itt talalhato, MRI-vizsgalatra vonatkozé biztonsagi informaciok

emellett a CI24RE (CS) cochledris implantatumokra is
vonatkoznak.

Nem klinikai vizsgalatok bizonyitjak, hogy a CI24RE (CA) cochlearis
implantatumok MR-kondicionalisak. Az ilyen eszkozt viselé személyek
biztonsagosan vizsgalhatdk MR-rendszerrel az alabbi feltételek
teljesulése esetén.

Megjegyzés

A jelen iranyelvekben olvashatd MRI-vizsgélatra vonatkozo
biztonsagi informaciok csak az 1,5 T és 3 T erésség(, korkordsen
polarizalt RF-mez&vel rendelkez6, vizszintes MRI-késziilékekre
vonatkoznak (zart alaguttal vagy széles alaguttal).

CI24RE (CA) cochlearis implantatumok és 1,5 T erésség(i
vizsgalatok

Az MRI-vizsgalati helyiségbe valo belépés el6tt a beszédprocesszort
vegye le! A beszédprocesszor nem MR-biztonsagos késziiléknek
mind&sul.

Az1,5T erésségli és az implantatummagnes eltavolitasa nélkdil
végzett MR-vizsgalatokhoz az MRI-készletet kell hasznalni. A
részleteket illeten lasd: Cochlear Nucleus implantatumkétés és
régzitékészlet MRI-vizsgalathoz (MRI-készlet), 59. oldal.

Statikus magneses mez6: 1,5T.
Maximalis magneses térgradiens: 2000 Gauss/cm (20 T/m).

Add-vevd fejtekercs vagy add testtekercs hasznalata esetén az
MR-rendszer dltal jelentett (SAR) <1 W/kg maximalis, a teljes
testre vagy teljes fejre atlagolt fajlagosan elnyelt teljesitmény
szlikséges.

Az MRI-vizsgalat ideje folyamatos vizsgalat esetén legfeljebb
60 perc.
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Nem klinikai vizsgalat soran a CI24RE (CA) cochlearis implantatum altal
okozott képi mltermék a kdvetkezd volt:

@ Megjegyzés
Az aldbbi képi miitermék eredmények a legrosszabb elképzelhetd
eseten alapszanak, amikor a miitermék tulnyulasa maximalis.
A képalkotas paramétereinek optimalizalasaval minimalisra
csokkenthetd a miitermék kiterjedése.

1,5T er6sség, a magnes nincs

L 1,5 T erésség, a magnes eltavolitva
eltavolitva g 8

A képi mltermék 11,9 cm-rel A képi mUtermék 3,4 cm-rel
(4,6 hiivelyk) tulnyalik a (1,3 hivelyk) talnyulik a

CI24RE (CA) cochlearis CI24RE (CA) cochlearis
implantatum kozepétél gradiens | implantatum kozepétél gradiens
echo impulzus sorozattal végzett | echo impulzus sorozattal végzett
képalkotas esetén. képalkotas esetén.

21. téblazat: A CI24RE (CA) cochleéris implantatum altal okozott legnagyobb képi
mUtermék 1,5 T er6sségli vizsgalat soran
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CI24RE (CA) cochlearis implantatumok és 3 T erGsségii
vizsgalatok
3T er6ssegli MR-vizsgalat el6tt a magnes sebészi Uton eltavolitando.

Az MRI-vizsgalati helyiségbe valo belépés eltt a beszédprocesszort
vegye le! A beszédprocesszor nem MR-biztonsagos késziiléknek
mindsdl.

Statikus magneses mez6: 3 T; az implantdtummagnes m(itétileg
eltdvolitva.

Maximalis magneses térgradiens: 2000 Gauss/cm (20 T/m).

Ado-vevd fejtekercs hasznalata esetén az MR-rendszer altal
jelentett (SAR) <1 W/kg maximalis, a fejre atlagolt fajlagosan
elnyelt teljesitmény szikséges.

Ado testtekercs hasznalata esetén az MR-rendszer altal jelentett
(SAR) <0,5 W/kg maximalis, a teljes testre atlagolt fajlagosan
elnyelt teljesitmény szlkséges.

Az MRI-vizsgalat ideje folyamatos vizsgalat esetén legfeljebb
60 perc.
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Nem klinikai vizsgalat soran a CI24RE (CA) cochlearis implantatum altal
okozott képi mltermék a kdvetkezd volt:

Megjegyzés

Az aldbbi képi miitermék eredmények a legrosszabb elképzelhetd
eseten alapszanak, amikor a miitermék tulnyulasa maximalis.

A képalkotas paramétereinek optimalizalasaval minimalisra
csokkenthetd a miitermék kiterjedése.

3T er6sség, a magnes eltavolitva

A képi mUtermék 4,7 cm-rel

(1,9 huvelyk) talnyulik a

CI24RE (CA) cochlearis
implantatum kozepétél gradiens
echo impulzus sorozattal végzett

képalkotas esetén.

22. tablazat: A CI24RE (CA) cochleéaris implantatum altal okozott legnagyobb képi
mUtermék 3 T er6sségli vizsgalat soran
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A CI24RE (ST) cochlearis implantatumokkal kapcsolatos,
MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informacio

Nem klinikai vizsgalatok bizonyitjak, hogy a CI24RE (ST) cochleéris
implantatumok MR-kondicionalisak. Az ilyen eszkozt viseld személyek
biztonsagosan vizsgalhaték MR-rendszerrel az alabbi feltételek
teljesilése esetén.

Megjegyzés

A jelen iranyelvekben olvashaté MRI-vizsgalatra vonatkozo
biztonsagi informaciok csak az 1,5 T és 3 T erdsség(, korkordsen
polarizalt RF-mezével rendelkez6, vizszintes MRI-késziilékekre
vonatkoznak (zart alaguttal vagy széles alaguttal).

CI24RE (ST) cochlearis implantatumok és 1,5 T erésség(i
vizsgalatok

Az MRI-vizsgalati helyiségbe valo belépés elétt a beszédprocesszort
vegye le! A beszédprocesszor nem MR-biztonsagos késziléknek
min&sul.

Az1,5T erésségll és az implantatummagnes eltavolitasa nélkdl
végzett MR-vizsgalatokhoz az MRI-készletet kell hasznalni. A
részleteket illetéen lasd: Cochlear Nucleus implantatumkdtés és
rogzitkészlet MRI-vizsgalathoz (MRI-készlet), 59. oldal.

Statikus magneses mez6: 1,5 T.
Maximalis magneses térgradiens: 2000 Gauss/cm (20 T/m).

Adoé-vevd fejtekercs vagy add testtekercs hasznalata esetén az
MR-rendszer altal jelentett (SAR) <1 W/kg maximalis, a teljes
testre vagy teljes fejre atlagolt fajlagosan elnyelt teljesitmény
szlikséges.

Az MRI-vizsgalat ideje folyamatos vizsgalat esetén legfeljebb
60 perc.
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Nem klinikai vizsgalat soran a CI24RE (ST) cochlearis implantatum altal
okozott képi mltermék a kdvetkezd volt:

@ Megjegyzés
Az aldbbi képi miitermék eredmények a legrosszabb elképzelhetd
eseten alapszanak, amikor a miitermék tulnyulasa maximalis.
A képalkotas paramétereinek optimalizalasaval minimalisra
csokkenthetd a miitermék kiterjedése.

1,5T er6sség, a magnes nincs

Ay 1,5T erésség, a magnes eltavolitva
eltavolitva g 8

A képi mltermék 11,9 cm-rel A képi mltermék 3,4 cm-rel
(4,6 huvelyk) tulnyulik a (1,3 hiivelyk) talnyalik a

CI24RE (ST) cochleéris CI24RE (ST) cochlearis
implantatum kozepétél gradiens | implantatum kozepétél gradiens
echo impulzus sorozattal végzett | echo impulzus sorozattal végzett
képalkotds esetén. képalkotds esetén.

23. tablazat: A CI24RE (ST) cochlearis implantatum altal okozott legnagyobb képi
mitermék 1,5 T erdésségli vizsgalat soran
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CI24RE (ST) cochlearis implantatumok és 3 T ergsségii
vizsgalatok
3T er6sségli MR-vizsgalat el6tt a magnes sebészi Uton
eltavolitando.

Az MRI-vizsgalati helyiségbe valo belépés eltt a beszédprocesszort
vegye le! A beszédprocesszor nem MR-biztonsagos késziiléknek
mindsdl.

Statikus magneses mez6: 3 T; az implantdtummagnes m(itétileg
eltdvolitva.

Maximalis magneses térgradiens: 2000 Gauss/cm (20 T/m).

Ado-vevd fejtekercs hasznalata esetén az MR-rendszer altal
jelentett (SAR) <1 W/kg maximalis, a fejre atlagolt fajlagosan
elnyelt teljesitmény szikséges.

Ado testtekercs hasznalata esetén az MR-rendszer altal jelentett
(SAR) <0,5 W/kg maximalis, a teljes testre atlagolt fajlagosan
elnyelt teljesitmény szlkséges.

Az MRI-vizsgalat ideje folyamatos vizsgalat esetén legfeljebb
60 perc.
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Nem klinikai vizsgalat soran a CI24RE (ST) cochlearis implantatum altal
okozott képi mltermék a kdvetkezd volt:

Megjegyzés

Az aldbbi képi miitermék eredmények a legrosszabb elképzelhetd
eseten alapszanak, amikor a miitermék tulnyulasa maximalis.

A képalkotas paramétereinek optimalizalasaval minimalisra
csokkenthetd a miitermék kiterjedése.

3T er6sség, a magnes eltavolitva

A képi mUtermék 4,7 cm-rel

(1,9 havelyk) talnyulik a

CI24RE (ST) cochleéris
implantatum kozepétél gradiens
echo impulzus sorozattal végzett

képalkotas esetén.

24. tablazat: A CI24RE (ST) cochledris implantatum altal okozott legnagyobb képi
mitermék 3 T erdésségli vizsgalat soran

54 - MRI-iranyelvek © Cochlear Limited 2019



MRI-vizsgalat el6tti elSkésziletek

Szakemberek kozotti egylttmikodés

Az implantatumot viseld személyek MRI-vizsgalatanak elékészitéséhez
és végrehajtasahoz az eszkoz szakértdje és/vagy a Cochlear Nucleus
implantatum szakorvosa, valamint a beutalé orvos és a radiologus/MR-
technikus kozotti egytttm(ikddésre van szikség.

A Cochlear Nucleus implantadtum szakértéje — ismeri az
implantatum tipusat, és tudja, hol taldlhatok az implantdtumra
vonatkozd megfelel6 MR-paraméterek.

+  Beutald orvos —ismeri az MR-vizsgalat és a szilkséges diagnosztikai
informaciok helyét, és eldonti, hogy el kell-e tavolitani az
implantdtummagnest az MRI-vizsgalat el&tt.

+ ACochlear Nucleus implantatum szakorvosa — ha a beutal6 orvos

elrendelte, sebészeti Uton eltdvolitja az implantatummagnest, és
kicseréli egy Uj, steril cseremagnesre (az MR-vizsgalatot kévetben).

+  Radiologus/MR-technikus — a helyes MR-paraméterek
hasznalataval beallitja az MRI-vizsgalatot, és tajékoztatast biztosit
az implantatumot viseld személy szamara az MRI-vizsgalat soran.
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Az implantatummagnes eltavolitasaval kapcsolatos
megfontolasok

Ha az implantatummagnest el kell tavolitani az MRI-vizsgalat el6tt,
szoros szakmai egytttmUikodésre van szlikseég az implantatummagnes
eltavolitdsa, az MR-vizsgalat és a vizsgalatot kdvetd magnescsere soran.

A Cl600 sorozatu implantatumot viseld személyek esetében, ha a
paciens fején egy vagy tobb MRI-vizsgalatra van szlikség a magnes
eltavolitasa mellett, az implantatummagnest (steril sebészeti
kornyezetben) nem magneses kazettara kell cserélni.

A\ Vigyézat!

A fert6zés megakadalyozasa érdekében ne hagyja a CI600
implantatumok magneszsebeit Uresen. A magneskazetta
eltavolitasakor cserélje a magneskazettat nem magneses kazettara.

Azon CI24RE és CI500 sorozatu implantatumot viselSk esetében,
akik hosszabb id6 alatt tobb MRI-vizsgalatot igényelnek, az
implantatummagnes eltavolitasra kertl, és egy steril, nem magneses
dugasszal helyettesitendd. A magnes hidnya esetén a nem
magneses dugasz megakadalyozza, hogy a rostos szovet bendjon az
implantatum mélyedésébe. Az ilyen bendvés bonyolulttd tenné az
implantatummagnes késébbi visszahelyezését.

Megfelel6en behelyezett nem magneses kazetta vagy nem magneses
dugasz mellett biztonsagosan elvégezheték az 1,5 T és 3 T erdssegl
MR-vizsgalatok anélkil, hogy polya, illetve a Cochlear Nucleus
implantatumkotés és rogzitékészlet MRI-vizsgalathoz (MRI-készlet)
hasznalatara lenne szlikség.

@ Megjegyzés
A magnes eltavolitasanak idejére a paciensnek rogzitétarcsat
kell viselnie a beszédprocesszor tekercsének helyén tartasadhoz.
A rogzitétarcsak a Cochleartdl szerezhet6k be.

Amikor mar nincs sziikség tovabbi MRI-vizsgalatokra, a nem magneses
kazettat vagy a nem magneses dugaszt eltavolitjak, és uj, steril csere-
implantatummagnesre cserélik.

A nem magneses kazetta / nem magneses dugasz, valamint a csere
implantatum-magneskazetta és implantatummagnes kilon steril
csomagolasban kaphato. Mindkettd egyszer hasznalatos cikk.
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MRI-vizsgalat elvégzésével kapcsolatos
megfontolasok

A jelen iranyelvek a Cochlear Nucleus implantdtumokra vonatkoznak, és
kiegészitik az egyéb MRI-vizsgalati megfontolasokat, amelyeket az MRI-
berendezés gyartoja vagy az MRI-létesitmeény protokolljai hataroznak meg.

Elofeltételek

A kovetkezé tovabbi feltételeknek mindenképpen teljestlnitik kell:
megtortént az implantatumtipus azonositasa;

az implantatummagnest sebészi Uton eltavolitottak, ha a beutald
orvos ugy rendelkezett, hogy az MR-vizsgdlatot eltdvolitott magnes
mellett kell elvégezni.

A CI24RE és CI500 sorozatu implantatumok esetébenaz 1,5T
erdsségl és az implantatummagnes eltavolitdsa nélkil végzett
MR-vizsgalatokhoz a Cochlear Nucleus implantatumkdtés és
rogzitékészlet MRI-vizsgalathoz (MRI-készlet) nevii terméket kell
hasznalni. Az MRI-készlet MR-vizsgalat el6tt torténd alkalmazasat
illet6 utasitasokat lasd: Cochlear Nucleus implantatumkétés és
régzitékészlet MRI-vizsgalathoz (MRI-készlet), 59. oldal.

A paciens elhelyezkedése

A pacienst még az MRI-késziilékbe valo bekeriilés elétt megfelel6en el
kell helyezni. Az MR-vizsgalat végrehajtdsa eldtt a paciensnek hanyatt
fekve kell elhelyezkednie (egyenesen kell fekiidnie a hatan, mikozben
az arca felfelé néz), a fejének pedig az MRI-késziilék alaguttengelyéhez
igazodva kell lennie.

Fel kell hivni a paciens figyelmét, hogy amennyire csak lehet,
mozdulatlanul fekiidjon, és ne mozgassa a fejét az MR-vizsgalat kdzben.

A Figyelmeztetés

Ugyeljen arra, hogy a beteg az MR-vizsgalat alatt 15 foknal (15°) nagyobb
mértékben ne mozduljon el az alagut kozépvonalatdl (Z-tengely).

A paciens nem megfeleld elhelyezkedése az MR-vizsgalat el6tt nagyobb
nyomatékot eredményezhet az implantadtumon és fajdalommal jarhat.
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A paciens komfortérzete

Magyarazza el a paciensnek, hogy eléfordulhat, érezni fogja az
implantatum elmozdulasat. Az MRI-készlet csokkenteni fogja az
implantatummagnes elmozdulasanak esélyét. A paciens azonban ennek
ellenére is érezheti az elmozdulasnak valo ellenallast, mintha a bérén
tapasztalna nyomast. Ez az érzés olyan, mint amikor hivelykujjal erés
nyomast gyakorlunk a bérre.

Ha a paciens fajdalmat tapasztal, beszéljen a kezel6orvosaval az
implantatummagnes eltavolitasanak sziikségességerdl, illetve hogy
alkalmazhato-e helyi érzéstelenités a kellemetlen érzet csokkentésére.

& Figyelmeztetés

Helyi érzéstelenités alkalmazasa esetén vigyazzon, nehogy
megsértse az implantatum szilikon részeit.

Emellett magyarazza el a paciensnek, hogy az MR-vizsgalat soran
hangokat hallhat.

MR-vizsgalat végrehajtasa

Az MRI-vizsgalatot a paciens implantatumtipusaval kapcsolatos,
MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informacio alkalmazasaval

kell elvégezni. A paciens implantatumtipusaval kapcsolatos, MRI-
vizsgalatra vonatkoz¢ biztonsagi informaci¢ kikeresését illetéen lasd:
Az implantatumtipus azonositasa és a kapcsolodd, MRI-vizsgalatra
vonatkozo biztonsagi informacidk, 8. oldal.

MR-vizsgalat végrehajtasa mas helyeken a testen

Ha az implantatumot viseld személy esetében az implantatum

helyétél tavoli helyen sziikséges MRI-vizsgalatot végezni, abban az
esetben is kovetnie kell az implantalt személy implantdtumtipusanak
MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informacidjat. A paciens
implantatumtipusaval kapcsolatos, MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi
informacio kikeresését illetéen lasd: Az implantatumtipus azonositasa és
a kapcsolodd MRI-vizsgalatra vonatkozd biztonsadgi informacid, 6. oldal.
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Cochlear Nucleus implantatumkotés és
rogzitkészlet MRI-vizsgalathoz (MRI-készlet)

Rendeltetés

Cochlear Nucleus implantatumkotés és rogzitékészlet MRI-vizsgalathoz
(MRI-készlet) nev(i terméket Cochlear Nucleus implantatumot viselé
személyek esetében kell hasznalni az implantatummagnes 1,5 T erésségli
MR-vizsgalatok soran torténd elmozdulasanak megel&zése érdekében.

Az MRI-készlet a kdvetkezé Cochlear Nucleus implantatumokkal vald
hasznalatra szolgal:

CI500 sorozat — CI512, CI522, CI532 és ABI541
CI24RE sorozat — Cl422, CI24REH, CI24RE (CA), CI24RE (CS) és

CI24RE (ST)
Ellenjavallatok

Az MRI-készletre vonatkozoan nem allnak fenn ellenjavallatok.

Az MRI-készlet beszerzése

MRI-készlet megrendeléséhez forduljon a Cochlear legkdzelebbi
képviseletehez vagy hivatalos forgalmazojahoz.

Az MRI-készlet tartalma

Elem Leiras
Az implantatummagnes feletti tertleten
kell a bérfellletre helyezni.

Lapos, mlianyag rogziték

A rogzit6é implantatummagnes feletti

Rugalmas polya rogzitésere.

Sebészeti ragasztoszalag A pdlya és a rogzitd egy helyben tartasara.
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Az MRI-készlet hasznalata

Az MRI-készlet hasznalatahoz kovesse ezt az eljarast. Az utasitasoknak
megfeleld hasznalat esetén a mellékelt kotésnek és rogzitésnek
csokkentenie kell a magnes elmozdulasanak valoszinliségét az MRI-
berendezésen beliil és annak kozelében.

1. El6készités

1. Az MRI-helyiségbe valo belépés és a beszédprocesszor levétele
el6tt jelolje meg a beszédprocesszor tekercsének helyét ugy, hogy
a paciens fején megrajzolja a korvonalat. A beszédprocesszor
tekercsének azonositasat illetéen lasd alabb: 4. abra. A tekercs
levétele utdn jeldlje be a tekercsmagnes kozéppontjat a paciens
fején. Szlikség esetén borotvalja le a paciens fejét a tekercsmagnes
helyénél, hogy a jel6lés jobban lathatd és kdnnyebben
azonosithatd legyen a rogzitési folyamat soran. Ez a jeloles
alapvet6 fontossagu ahhoz, hogy a rogzit6t a megfeleld helyre
helyezzék fel.

@ Megjegyzés
A beszédprocesszor tekercsének eltavolitdsa utan az
implantatumot viseld személy nem fog hallani.

Beszédprocesszor-tekercs

Tekercsmagnes

Beszédprocesszor

4. dbra: A beszédprocesszor, a beszédprocesszor-tekercs és a tekercsmagnes
elhelyezkedése
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2. Abban azesetben, ha az implantatum helyét nem jelolték meg, a
kdvetkez6képpen azonosithato az elhelyezkedése:

— Ferromagneses anyag, pl. gemkapocs hasznalataval — az anyag
vonzédni fog az implantdtummagneshez.

Vigyazat!
A ferromagneses anyagot az MRI-helyiségbe valo belépés
eldtt el kell tavolitani.

— Erintéssel - dvatosan tapogassa korbe az implantatum helyét az
implantatumtekercs helyzetének meghatarozasahoz. Az implan-
tatum két Osszetevobdl all: a kerek implantatumtekercsbél és az
implantatumhazbdl. Lasd alabb: 5. dbra: Az implantatummagnes
helye CI500 sorozatu (bal oldal) és CI24RE sorozatti (jobb oldal)
implantatumok esetében / 61. oldal. Az implantatummagnes
az implantatumtekercs kdzepén helyezkedik el.

2. Polya

1. Hasznaljon egy, az MRI-készletben talalhato rogzitot, és
helyezze fel a b6rre a magnes helyének kozepénél (a jelolésnek
megfeleléen). Ugyeljen arra, hogy a régzité a helyén maradjon az
implantatummagnes felett. Az implantatummagnes helyét illetéen
l&sd alabb: 5. dbra: Az implantatummagnes helye CI500 sorozatu
(bal oldal) és CI24RE sorozatu (jobb oldal) implantatumok
esetében / 61. oldal. El&fordulhat, hogy sziiksége lesz egy masik
személy segitségére, hogy a helyén tartsa a rogzitét, mikozben On
rogziti a polyaval. A rogzit6 helyének a polya felhelyezése elétti
megtartasahoz a mellékelt ragasztoszalagot is hasznalhatja.

== —— Implantdtumtekercs —— -,'—\v

i/ ) ( %
7 Implantatummagnes 1

A rogzité célja, hogy az
implantatummagnesre gyakoroljon
nyomast — nem pedig az
implantatum hazara.

7 Implantdtumhaz

5. dbra: Az implantatummagnes helye CI500 sorozatu (bal oldal) és CI24RE sorozatu
(jobb oldal) implantatumok esetében
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2. Hasznalja az MRI-készletben taldthato rugalmas polyat, és tigyeljen,
hogy a polya kdzépvonala az implantatummagnes helye felett
legyen, és hogy teljesen lefedje a rogzit6t. Lasd alabb: 6. dbra.

Rogzitd

Polya

Implanta’tummégne

Implantdtumhaz

Helyezze el a rogzit6t az
implantatummagnes helye felett,
majd helyezze fel a pdlyat a régzité
kozepe folé.

6. abra: Az MRI-készletben taldlhato rogzitd és rugalmas polya felhelyezése
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3. Hasznaljon legalabb kétrétegnyi polyat teljesen kinyujtva (hogy a
polya ne legyen tovabb feszithetd). Amikor a polya a legszorosabb,
a kisméret(, téglalap alaku fesziilésjelolék négyzet alakiva nydlnak
ki. Lasd alabb: 7. dbra.

-H_H_H_H_H_H_H_H_H_I' A rugalmas pélyan lathaté minta a

megnyUjtasa elétt

HHHTHH A Arugalmaspolyan lithatd minta nem

megfelel§ megnyuijtas esetén

I I I I I I I I I I I I I I I A rugalmas pélyan lathaté minta a

megfeleld (teljes) megnyuijtasa esetén

7. &bra: Rugalmas polya szorossaganak 6sszehasonlitasa

4. Haszndlja az MRI-készletben taldlhato sebészeti ragasztoszalagot
a polya rogzitésere Ugy, hogy két réteget felteker beléle a fej koré,
a polya kdzépvonala mentén. Figyeljen ra, hogy a ragasztoszalag
végei atfedjék egymast.
Végezze el az MR-vizsgélatot.

Az MR-vizsgalat elvégzése utan kovesse az MRI-vizsgalat elvégzése
utanra vonatkozd megfontolasok cimUi részben foglalt utasitasokat
(64. oldal).
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MRI-vizsgalat elvégzése utanra vonatkozd
megfontolasok

Helyén hagyott implantatummagnes esetén
Vegye le az MRI-készlet részét képezd polyat és rogzitét.

Miutan a paciens elhagyta az MRI-vizsgaldt, kérje meg a pacienst, hogy
helyezze a beszédprocesszort a fejére, és kapcsolja be. Gy6z8djon meg
arrol, hogy a beszédprocesszor tekercsének elhelyezkedése megfelel,
hogy nem okoz kényelmetlenséget, és hogy a hallasélmény normalis.

Kényelmetlenség, megvaltozott hallasélmény vagy a beszédprocesszor
tekercsének nem megfeleld elhelyezkedése esetén kérje meg a pacienst,
hogy minél hamarabb forduljon segitségért az implantatumeért felelds
szakemberhez.

Eltavolitott implantatummagnes esetén

Lasd: Azimplantatummagnes eltavolitasaval kapcsolatos
megfontolasok, 56. oldal.
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A beutald orvos altal mérlegelendd
megfontolasok

Ha On olyan orvos, aki egy Cochlear Nucleus implantatumot visels
személyt MR-vizsgalatra utal be, alapvet fontossagu a kdvetkezok
figyelembevétele:

Az MRI-vel kapcsolatos kockazatok megértése és a paciens
ezekkel kapcsolatos tajékoztatasa. Lasd: Az MRI-vizsgalatokkal és
a Cochlear Nucleus implantatumokkal kapcsolatos kockazatok,
67. oldal.

Az MR-vizsgdlat feltételeinek megértése és az MRI-

vizsgalat egyértelm( szikségességének megfontolasa. A
paciens implantatumtipusaval kapcsolatos, MRI-vizsgalatra
vonatkozd biztonsagi informacid kikeresését illetéen lasd: Az
implantatumtipus azonositasa és a kapcsolodd, MRI-vizsgalatra
vonatkozo biztonsagi informaciok, 8. oldal.

Annak megallapitasa, hogy a paciens rendelkezik-e masik
bedltetett orvostechnikai eszkdzzel, legyen az akar aktiv, akar
hasznalaton kivili. Ha a paciens masik belltetett eszkdzzel is
rendelkezik, ellenérizze annak MRI-kompatibilitasat az MRI-
vizsgalat elvégzése eldtt. Amennyiben nem kovetik a beliltetett
eszkdzok MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informaciojat, az
az alabbi lehetséges kockazatokkal jarhat: az eszkdz elmozduldsa
vagy megsérilése, az implantatummagnes gyengilése, valamint
kellemetlen érzés vagy a paciens bérének/szdvetének karosodasa.
A Cochlear kiértékelte a jelen utmutatdban ismertetett
implantatumok és az egyéb kozeli beiltetett eszkdzok kozott,

az MRI-vizsgélat soran fellépd interakciot.

A Cochlear Nucleus implantatum arnyékot képez az MR-képen
az implantatum koril, ami diagnosztikai informacio elvesztését
eredményezi. Tekintse meg az implantatuma MRI-vizsgalatra
vonatkozd biztonsagi informaciojat.

Az implantatum helyétél tavoli helyen végzett MR-vizsgélat esetén
kévetni kell az implantalt személy implantatumtipusanak MRI-
vizsgalatra vonatkozd biztonsagi informacidjat. Lasd: MR-vizsgalat
végrehajtasa mas helyeken a testen, 58. oldal.
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+ 15T és3Ter6sségli MR-vizsgalatok esetében hatdrozza meg, hogy
szilkség van-e az implantatummagnes eltavolitasara.

Cl600 sorozatu eltavolithatd CI500 sorozatu eltavolithato

implantatummagnes az implantatummagnes az
implantatumkazetta fedelében implantatummagnes zsebében

8. abra: CI600 és CI500 sorozatu implantatum eltévolithatd magnessel

Vegye figyelembe a kovetkezdket:

— ha a sziikséges diagnosztikai informaciok az implantatum
kézelében helyezkednek el, az implantdtummagnes
eltavolitdsara lehet sziikség;

— azimplantatum bediltetésének és az MRI-vizsgalatnak az
idézitése;

— azimplantatumot visel6 személy kora és altalanos egészségi
allapota, valamint az implantatummagnes eltavolitdsahoz
szlikséges mUitéti eljarasbol vagy potencialis traumabol valo
feléplléshez szlikséges id¢;

— meglévd vagy potencidlis szOveti hegesedés az
implantatummagnes helyénél.

+  Haelkell tavolitani az implantatummagnest, utalja be a pacienst a
magnes MR-vizsgalat el6tti eltavolitasat végz6 szakorvoshoz.

« A CI600 sorozatt implantatumok kivételével, ha az
implantatummagnes egy 1,5 T erésségli MR-vizsgalatnal a
helyén marad, el6tte be kell szerezni a Cochlear Nucleus
implantatumkaoteés és rogzitékészlet MRI-vizsgalathoz (MRI-készlet)
nev(i terméket az MR-vizsgalat soran torténd hasznalathoz. Lasd:
Cochlear Nucleus implantatumkétés és régzitékészlet MRI-
vizsgalathoz (MRI-készlet), 59. oldal.
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Az MRI-vizsgalatokkal és a Cochlear Nucleus
implantatumokkal kapcsolatos kockazatok

Cochlear Nucleus implantatumot viseld pacienseknél az MRI-vizsgalat
tobbek kozott az alabbi lehetséges kockdzatokkal jarhat:

. Az eszkoz elmozdulasa

Az implantatummagnes vagy az eszkdz az MRI-vizsgalat
soran jelentkezd rezgés, magneses eré vagy nyomaték miatt
elvandorolhat a helyérél, ami a b6r/szévet karosodasat okozhatja.

. Az eszkoz karosodasa

A jelen iranyelvekben foglaltakat meghaladd mérték({ MRI-
expozici6 az eszkdz karosodasat okozhatja.

«  Azimplantatummagnes gyengiilése

— Ajelen irdnyelvekben foglaltaktol eltérd erejii statikus
magneses mezével végzett vizsgalat az implantatummagnes
gyenglléséhez vezethet.

— A paciens nem megfelel§ elhelyezkedése az MR-vizsgdlat eldtt,
illetve a fej mozgatasa a képalkotas sordn az implantatum
lemagnesezéséhez vezethet.

«  Kényelmetlen érzet

A jelen iranyelvekben foglaltaknal er6sebb MRI-expozicio
kovetkeztében a paciens hangokat vagy zajt hallhat, és/vagy
fajdalmat érezhet.

+  Azimplantatum felheviilése

Az implantatum biztonsagos szintek feletti felheviilésének
megeldzése érdekében kizarolag az itt ismertetett ajanlott
SAR-értékeket alkalmazza.

«  Aképen lathaté mitermék

A Cochlear Nucleus implantadtum arnyékot képez az MR-képen
az implantatum koril, ami diagnosztikai informacio elvesztését
eredményezi.

Ha az implantatum kozelében végeznek vizsgélatot, fontoldra kell
venni az implantatummagnes eltdvolitasat, mivel a helyén hagyott
magnes ronthatja az MR-felvétel mindseégét.
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Jelmagyarazat

A terméken, az Osszetev6kon és/vagy a csomagolason az alabbi jelzések
szerepelhetnek.

Olvassa el a hasznalati Utmutatot

Az eszkdzre vonatkozd, a cimkén egyéb formaban fel nem
tuntetett, specialis figyelmeztetések, illetve dvintézkedések

Gyartd

Cyartas datuma

Katalogusszam

Hivatalos képviseld az Eurdpai Unidban
Szaraz helyen tartandd

Ujrafelhasznalni tilos

Sérilt csomagolds esetén tilos felhasznalni

Vényre

bg@@*%ﬁ&i&@

MR-kondicionalis
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Tanusitvany és alkalmazott szabvanyok

A Cochlear MRI-készlet megfelel az aktiv belltethet6 orvostechnikai
eszkdzokrél szold 90/385/ECK EK-iranyelv 1. fliggelékében felsorolt
alapvetd kovetelményeknek a 2. fliggelék megfelel6ségértékelési
eljarasa szerint. A CE jelzés feltiintetését 2019-ben engedélyezték

( €0123
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A Cochlear implantatumrendszereit egy vagy tobb nemzetkézi szabadalom védi.
A jelen utmutatéban kozolt allitasok a kiadas napjan legjobb tudomasunk szerint helytalléak. A miszaki adatok viszont értesités
nélkil megvaltozhatnak

Az ACE, Advance Off-Stylet, AOS, AutoNRT, Autosensitivity, Beam, Button, CareYourWay, Carina, Cochlear,
BIFE, 2277, Cochlear SoftWear, Codacs, ConnectYourWay, Contour, Contour Advance, Custom Sound,
ESPrit, Freedom, Hear now. And always, HearYourWay, Hugfit, Hybrid, Invisible Hearing, Kanso, MET,
MicroDrive, MP3000, myCochlear, mySmartSound, NRT, Nucleus, Off-Stylet, Slimline, SmartSound, Softip,
SPrint, True Wireless, az ellipszis alaku logo, a WearYourWay és a Whisper a Cochlear Limited védjegye

vagy bejegyzett védjegye. Az Ardium, Baha, Baha SoftWear, BCDrive, Dermalock, EveryWear, Vistafix és
WindShield a Cochlear Bone Anchored Solutions AB védjegye vagy bejegyzett védjegye.
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