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Informacie o tejto prirucke

Tato prirucka sa vztahuje na implantaty Cochlear™ Nucleus®. Je
urcena pre:

«  Specializovanych profesionalnych poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti, ktori pripravuju a vykonavaju skenovanie MR,

«  lekdrov, ktori odporucaju prijemcu implantatu Cochlear Nucleus na
skenovanie MR,

«  prijemcov implantdtu Cochlear Nucleus alebo ich opatrovatelov.

Tato prirucka obsahuje informacie o bezpe¢nom vykonani skenovania
MR na prijemcoch implantatov Cochlear Nucleus.

Skenovanie MR vykonané za odlisnych podmienok, nez si podmienky
definované v tejto prirucke, méZe sposobit vaZne zranenie pacientov
alebo poruchu pomaocky.

Kvoli rizikdm spojenym s pouZitim systému skenovania MR

s implantovanou zdravotnickou pomdckou je doleZité, aby ste si
precitali, pochopili a konali v sulade s tymito pokynmi s cielom zabranit
potencialnej ujme na zdravi pacienta alebo poruche pomdcky.

Tuto prirucku si treba precitat spolu s prislusnymi dokumentmi, ktoré sa
dodavaju spolu s implantdtom Cochlear Nucleus, ako je prirucka lekara
a broZura s doleZitymi informaciami. Viac informacii najdete na stranke
www.cochlear.com/warnings.
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Informéacie o tejto prirucke

Symboly pouzité v tejto prirucke

Poznamka

Déle7itd informacia alebo odporucanie.

& Upozornenie (nehrozi poranenie oséb)
Treba postupovat obzvlast opatrne a zaistit tak bezpe¢nost
a ucinnost.
Riziko poskodenia zariadenia.

A\ Varovanie (hrozi poranenie oséb)
Mozné bezpecnostné rizikd a zavazné neziaduce reakcie.
MbZe spdsobit poranenie osob.
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Bezpecnostné informacie o skenovani MR

Najskor je nutné identifikovat model pacientovho implantatu Cochlear
Nucleus, aby bolo moZné urcit, ¢i pacient moZze absolvovat skenovanie MR.

Po identifikacii modelu implantatu si vyhladajte bezpecnostné
informacie o skenovani MR pre konkrétny model implantatu v ¢asti
Identifikacia modelu implantatu a prislusné bezpecnostné informécie
o skenovani MR na strane 8.

Akékolvek externé komponenty implantacného
systému Cochlear (napr. zvukové procesory, dialkové
ovladace a suvisiace prisludenstvo) nie je bezpe¢né
pouZivat v prostredi MR. Pred vstupom do miestnosti
so skenerom MR si pacient musi najprv zloZit vietky
externé komponenty implantacného systému
Cochlear.

Obojstranni prijemcovia

Ak ma obojstranny prijemca kochledrny implantat Cl22M bez
odnimatelného magnetu, skenovanie MR je kontraindikované.

Ak mad obojstranny prijemca niektory z inych modelov implantatu ako
kochlearny implantat CI22M bez odnimatelného magnetu, precitajte

si bezpecnostné informacie o skenovani MR pre jednotlivé modely
implantatu, ktoré sa tykaju prijemcu, a potom pouZite bezpe¢nostné
informacie o skenovani MR modelu implantatu prijemcu spolu s najviac
obmedzujucimi poZiadavkami expozicie skenovania MR.

Identifikacia implantatu Cochlear Nucleus

Model implantatu je mozné ngjst na identifikacnej karte pacienta
k implantatu Cochlear.

Ak pacient nema identifika¢nu kartu pacienta so sebou, typ a model
implantatu mozno identifikovat bez chirurgického zakroku. Pozrite ¢ast
Informécie tykajtice sa identifikacie implantatov Cochlear Nucleus pri
réntgenovom snimani na strane 7 a Identifikacia modelu implantatu

a prislusné bezpecnostné informdacie o skenovani MR na strane 8.
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Bezpecnostné informacie o skenovani MR

Informacie tykajuce sa identifikacie implantatov
Cochlear Nucleus pri rontgenovom snimani

Implantaty Cochlear Nucleus su vyrobené z kovu a implantuju sa pod
kozu za uchom.

Obrazok 1: Poloha implantatov Cochlear Nucleus za uchom

Pokyny pri réntgenovom snimani

Lateralne rontgenové snimanie pri hodnotach 70 kV/ 3 mAs umoznuje
dostatocny kontrast na identifikaciu implantatu.

Na identifikaciu implantatu sa neodporuc¢a modifikované Stenverovo
zobrazenie, pretoZe implantaty sa moZu zobrazit skosené.

Zobrazovanie musi obsahovat nezakryté obrazy cievok antén a tiel
implantatov.

Obojstranni prijemcovia mézu mat rézne modely implantatov na kazdej
strane hlavy. Lateralne rontgenové snimanie lebky pri 15-stupfiovom
uhle kranialnej trubice sposobi posun implantatov na obraze, ¢o umozni
rozliSenie identifikacnych prvkov.
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|dentifikacia modelu implantatu a prislusné
bezpelnostné informacie o skenovani MR

Identifikacné prvky na rontgenovych obrazoch implantatov Cochlear
Nucleus série CI600, CI500 a CI24RE st vysvetlené v tabulke 1 na
strane 9 a v tabulke 2 na strane 10. Ostatné modely implantatov mézu
mat iné identifikacné prvky.

Implantaty Cochlear Nucleus série CI24RE

Implantaty Cochlear Nucleus série CI24RE — Cl422, CI24REH,

CI24RE (CA), CI24RE (CS) a CI24RE (ST) - je mozné identifikovat podta
rontgen-kontrastnych znakov, ktoré su na nich vytlacené. Na kazdom
implantate su vytlacené tri skupiny rontgen-kontrastnych znakov. Druha
(strednd) skupina réntgen-kontrastnych znakov identifikuje model
implantatu.

Implantaty Cochlear Nucleus séria CI600 a CI500

Implantaty Cochlear Nucleus série CI600 — CI612, Cl622 a Cl632

a implantaty série CI500 - CI512, CI522, CI532 a ABI541 — nemaju
rontgen-kontrastné znaky. Pomocou réntgenového snimania je

mozné implantaty série CI500 a CI600 identifikovat na zaklade tvaru
implantatu a rozloZenia elektronickej zostavy. Ak su potrebné dalSie
podrobnosti o implantate, obratte sa na zastupcu spolo¢nosti Cochlear,
ktory vdm poskytne pokyny o tom, ako stanovit nasledujce:

Vyrobca
Model
Rok vyroby
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Identifikacia modelu implantatu a prislusné bezpe¢nostné informacie o skenovani MR

RozloZenie elektronickej zostavy v pripade implantatov Cochlear série
Cl1600 a CI500 je identické. Jedinecnym identifikdtorom implantatov
série CI600 je tvar magnetu a tri otvory vedla magnetu, ako je
znazornené nizsie.

Bezpecnostné
informacie
o skenovani MR

Model implantétu
Cochlear Nucleus

Jedinecny

Elektronicka zostava identifikator

Tri otvory vedla Strana 11
magnetu

Cle12

Tvar magnetu

Okruhly tvar
na koncovom Strana 15
vystupe cievky
v rozloZeni
elektronicke;
zostavy.

Clez22

Styri
¢ obdlZnikové
Cl632 tvary na Strana 19
vystupnom
konci cievky.

Obrazok 2: Rontgenova
snimka implantatu série
Cl600

Okruhly tvar Strana 23
na koncovom
vystupe cievky
v rozloZeni
elektronicke;
zostavy. Strana 27

Ci512

Cl522

Styri Strana 31
obdlZnikové
tvary na
vystupnom
konci cievky.

ClI532

Obrézok 3: Rontgenova
ABI541 snimka implantatu série Strana 35
CI500

Tabulka 1: Modely implantatov Cochlear Nucleus identifikované podla tvaru
a elektronickej zostavy
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Identifikacia modelu implantatu a prislusné bezpe¢nostné informacie o skenovani MR

Implantaty Cochlear Nucleus série CI24RE

Model Poloha druhej RéNtoen- Bezpec¢nostné
implantatu (strednej) skupiny kontragstné informéacie
Cochlear rontgen-kontrastnych nak o skenovani
Nucleus znakov Y MR
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 implantatov Cochlear Nucleus identifikované pomocou druhej
(strednej) skupiny réntgen-kontrastnych znakov a prisluiné bezpe¢nostné informacie
o skenovani MR
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Identifikacia modelu implantatu a prislusné bezpe¢nostné informacie o skenovani MR

Bezpecnostné informacie o skenovani MR tykajuce sa
kochlearnych implantatov CI612

Neklinickym testovanim sa preukazalo, Ze pouzivanie kochledrnych
implantatov Cl612 je bezpecné v prostredi MR za urcitych podmienok.
Pacient s tymito pomo&ckami moZze byt bezpecne skenovany v systéme
MR pri splneni nasledujucich podmienok.

@ Poznamka

Bezpecnostné informacie o skenovani MR uvedené v ramci tychto
pokynov sa vztahuju len na horizontalne skenery MR s intenzitou
1,5T a 3T (so zakrytym alebo Sirokym otvorom) s kruhovo

polarizovanym (CP) RF polom. V3etky skenovania sa vykonaju
v rezime normalnej prevadzky.

Kochlearne implantaty CI612 a skeny s intenzitou 1,5T

Pred vstupom do miestnosti, v ktorej sa nachadza skener MR,
odstrante zvukovy procesor. PouZivanie zvukového procesora nie je
bezpecné v prostredi MR.

Pri skenovani MR s intenzitou 1,5T a s magnetom implantatu na

mieste nie je potrebna suprava MRI Kit.

Statické magnetické pole s intenzitou 1,5T.

Maximalne pole priestorového gradientu 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri pouZiti vysielace] telovej cievky sa od systému MR vyZaduje

maximalna preukdzana hodnota Specifickej miery absorpcie 3SAR),

spriemerovana na celé telo, s hodnotou < 1 W/kg.

— Pocas skenovania MR je spolu s kochlearnymi implantatmi
bezpetné pouZivat lokélne RF cievky urcené len na prijimanie.

— Lokalne planarne (ploché linearne polarizované) RF cievky
urcené len na prijimanie je potrebné drzat vo vzdialenosti viac
ako 10 cm od kochlearneho implantatu.

Pri poutziti vysielacej/prijimacej hlavovej cievky sa od systému

MR vyZaduje maximalna preukazana hodnota Specifickej miery

absorpcie HSAR), spriemerovana na hlavu, s hodnotou < 2 W/kg.

Lokalne cylindrické vysielacie/prijimacie cievky sa mézu pouzit

bez obmedzenia SAR za predpokladu, Ze vzdialenost medzi

celym implantatom a koncom lokalnej RF cievky je rovna aspon

polomeru lokalnej RF cievky.

Implantaty CI600 je mozné bezpecne skenovat najmenej desatkrat

bez akéhokolvek neziaduceho ucinku na silu magnetu.

Maximalne trvanie skenovania MR je 60 minut nepretrzitého

skenovania.
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Identifikacia modelu implantatu a prislusné bezpecnostné informacie o skenovani MR

Pri neklinickom testovani' vyzera obrazovy artefakt spbsobeny
kochlearnym implantatom Cl612 nasledovne.

@ Poznamka

Nasledujuce vysledky obrazovych artefaktov su zaloZené na
najhorsich moznych pripadoch a zobrazuju maximalne rozsirenie
artefaktu. Na minimalizaciu rozsirenia artefaktu sa méZze pouzit
optimalizacia parametrov skenovania.

1,5T, s kazetou magnetu

1,5T, s nemagnetickou kazetou

Obrazovy artefakt sa pri pouZiti
skenovania pulznou sekvenciou
gradientného echa 3iri do
vzdialenosti 10,4 cm (4,1 palca) od
stredu kochlearneho implantatu
CI612. Artefakt sa moze Sirit dalej
v koronarnej rovine.

Obrazovy artefakt sa $iri do
vzdialenosti 4,8 cm (1,9 palca) od
stredu kochlearneho implantatu
CI672 pri poufziti skenovania
pulznou sekvenciou spinového echa.

V pripade prijemcov bilateralnych implantatov série CI600 su vyssie
uvedené obrazové artefakty zrkadlovo otocené na opacnej strane hlavy pre
kazdy implantat. M6ze dojst k rozsireniu artefaktu medzi implantaty.

Tabulka 3: Najvacsi obrazovy artefakt pri kochlearnych implantatoch C1612 pri skenoch
sintenzitou1,5T

1 Testovanie obrazovych artefaktov bolo vykonané podla normy ASTM F2119 ($tandardna
testovacia metdda na hodnotenie obrazovych artefaktov MR z pasivnych implantatov)

s uvedenim najhorsich pripadov.

12 — Pokyny pri skenovani MR
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Identifikacia modelu implantatu a prislusné bezpe¢nostné informacie o skenovani MR

Kochlearne implantaty CI612 a skeny s intenzitou 3 T

Pred vstupom do miestnosti, v ktorej sa nachadza skener MR,
odstrante zvukovy procesor. Pouzivanie zvukového procesora nie je
bezpecné v prostredi MR.

Pri skenovani MR s intenzitou 3 T a s magnetom implantatu na
mieste pouZite supravu MRI Kit.

Statické magnetické pole s intenzitou 3 T.
Maximalne pole priestorového gradientu 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri pouZiti vysielacej telovej cievky sa od systému MR vyZaduje
maximalna preukazana hodnota $pecifickej miery absorpcie (SAR),
spriemerovana na celé telo, s hodnotou < 0,5 W/kg.

- Pocas skenovania MR je spolu s kochlearnymi implantatmi
bezpecné pouzivat lokalne RF cievky ur¢ené len na prijimanie.
— Lokalne planarne (ploché linearne polarizované) RF cievky
urcené len na prijimanie je potrebné drZat vo vzdialenosti viac
ako 10 cm od kochledrneho implantatu.
Pri pouziti vysielacej/prijimacej hlavovej cievky sa od systému
MR vyZaduje maximalna preukdzana hodnota Specifickej miery
absorpcie (SAR), spriemerovana na hlavu, s hodnotou < 1W/kg.
Lokalne cylindrické vysielacie/prijimacie cievky sa mozu pouzit
bez obmedzenia SAR za predpokladu, Ze vzdialenost medzi
celym implantatom a koncom lokalnej RF cievky je rovna aspon
polomeru lokalnej RF cievky.

Implantaty CI600 je mozné bezpecne skenovat najmenej desatkrat
bez akéhokolvek neZiaduceho ucinku na silu magnetu.

Maximalne trvanie skenovania MR je 60 minut nepretrzitého
skenovania.
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Identifikacia modelu implantatu a prislusné bezpecnostné informacie o skenovani MR

Pri neklinickom' testovani vyzera obrazovy artefakt spésobeny
kochlearnym implantatom Cl612 nasledovne:

@ Poznamka

Nasledujuce vysledky obrazovych artefaktov su zaloZené na
najhorsich moznych pripadoch a zobrazuju maximalne rozsirenie
artefaktu. Na minimalizaciu rozsirenia artefaktu sa méZze pouzit
optimalizacia parametrov skenovania.

3T, s kazetou magnetu 3T, s nemagnetickou kazetou

Obrazovy artefakt sa pri pouZiti Obrazovy artefakt sa pri pouZiti
skenovania pulznou sekvenciou skenovania pulznou sekvenciou
gradientného echa iri do spinového echa $iri do vzdialenosti
vzdialenosti 10,7 cm (4,2 palca) od | 5,6 cm (2,2 palca) od stredu
stredu kochlearneho implantatu kochlearneho implantatu Cl612.
Cle12. Artefakt sa moze Sirit dalej | Artefakt sa moze Sirit dalej

v koronarnej rovine. v koronarnej rovine.

V pripade prijemcov bilateralnych implantatov série CI600 su vy33ie
uvedené obrazové artefakty zrkadlovo otocené na opacnej strane hlavy
pre kazdy implantat. MoZe dojst k rozsireniu artefaktu medzi implantaty.

Tabulka 4: Najvacsi obrazovy artefakt pri kochlearnych implantatoch CI612 pri skenoch
sintenzitou3 T
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Identifikacia modelu implantatu a prislusné bezpe¢nostné informacie o skenovani MR

Bezpecnostné informacie o skenovani MR tykajlice sa
kochlearnych implantatov Cl622

Neklinickym testovanim sa preukazalo, Ze pouZivanie kochlearnych
implantatov C1622 je bezpecné v prostredi MR za urcitych podmienok. Pacient
s tymito pomockami moze byt bezpecne skenovany v systéme MR pri splnent
nasledujucich podmienok.

Poznamka

Bezpecnostné informacie o skenovani MR uvedené v ramci tychto
pokynov sa vztahuju len na horizontalne skenery MR s intenzitou 1,5T

a 3T (so zakrytym alebo Sirokym otvorom) s kruhovo polarizovanym (CP)
RF polom. Vetky skenovania sa vykonaju v rezime normalnej prevadzky.

Kochledrne implantaty Cl622 a skeny s intenzitou 1,5T

Pred vstupom do miestnosti, v ktorej sa nachadza skener MR, odstrante
zvukovy procesor. PouZivanie zvukového procesora nie je bezpecné
v prostredi MR.

Pri skenovani MR s intenzitou 1,5T a s magnetom implantatu na mieste
nie je potrebnad stiprava MRI Kit.

Statické magnetické pole s intenzitou 1,5T.
Maximalne pole priestorového gradientu 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri pouZiti vysielacej telovej cievky sa od systému MR vyZaduje
maximalna preukazana hodnota Specifickej miery absorpcie (SAR),
spriemerovana na celé telo, s hodnotou < 1W/kg.

— Pocas skenovania MR je spolu s kochlearnymi implantatmi bezpecné
pouzivat lokalne RF cievky ur¢ené len na prijimanie.

— Lokalne planarne (ploché linearne polarizované) RF cievky ur¢ené
len na prijimanie je potrebné drzat vo vzdialenosti viac ako 10 cm od
kochlearneho implantatu.

Pri pouZiti vysielacej/prijimacej hlavovej cievky sa od systému MR
vyZaduje maximalna preukdzana hodnota 3pecifickej miery absorpcie
(SAR), spriemerovana na hlavu, s hodnotou < 2 W/kg.

Lokalne cylindrické vysielacie/prijimacie cievky sa mozu pouzit

bez obmedzenia SAR za predpokladu, Ze vzdialenost medzi celym
implantadtom a koncom lokalnej RF cievky je rovna aspon polomeru
lokalnej RF cievky.

Implantaty CI600 je mozné bezpecne skenovat najmenej desatkrat bez
akehokolvek neZiaduceho Ucinku na silu magnetu.

Maximalne trvanie skenovania MR je 60 minut nepretrzitého skenovania.
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Identifikacia modelu implantatu a prislusné bezpecnostné informacie o skenovani MR

Pri neklinickom testovani’ vyzera obrazovy artefakt spésobeny
kochlearnym implantatom Cl622 nasledovne.

@ Poznamka

Nasledujuce vysledky obrazovych artefaktov su zaloZené na
najhorsich moznych pripadoch a zobrazuju maximalne rozsirenie
artefaktu. Na minimalizaciu rozsirenia artefaktu sa méZze pouzit
optimalizacia parametrov skenovania.

1,5T, s kazetou magnetu 1,5T, s nemagnetickou kazetou

Obrazovy artefakt sa pri pouZiti Obrazovy artefakt sa 3iri do
skenovania pulznou sekvenciou vzdialenosti 4,8 cm (1,9 palca) od
gradientného echa Siri do stredu kochlearneho implantatu

vzdialenosti 10,4 cm (4,1 palca) od | CI622 pri pouZiti skenovania
stredu kochlearneho implantatu pulznou sekvenciou spinového
Cl622. Artefakt sa moéze Sirit dalej | echa.

v koronarnej rovine.

V pripade prijemcov bilaterdlnych implantatov série CI600 su vy33ie
uvedené obrazové artefakty zrkadlovo otocené na opacnej strane hlavy
pre kazdy implantat. MoZe dojst k rozsireniu artefaktu medzi implantaty.

Tabulka 5: Najvacsi obrazovy artefakt pri kochledrnych implantatoch Cl622 pri skenoch
sintenzitou 15T
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Identifikacia modelu implantatu a prislusné bezpe¢nostné informacie o skenovani MR

Kochlearne implantaty C1622 a skeny s intenzitou 3 T

Pred vstupom do miestnosti, v ktorej sa nachadza skener MR,
odstrante zvukovy procesor. PouZivanie zvukového procesora nie je
bezpecné v prostredi MR.

Pri skenovani MR s intenzitou 3 T a s magnetom implantatu na
mieste pouzite supravu MRI Kit.

Statické magnetické pole s intenzitou 3 T.
Maximalne pole priestorového gradientu 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri pouZiti vysielace] telovej cievky sa od systému MR vyZaduje
maximalna preukdzana hodnota Specifickej miery absorpcie (SAR),
spriemerovana na celé telo, s hodnotou < 0,4 W/kg.

— Pocas skenovania MR je spolu s kochlearnymi implantatmi
bezpelné pouZivat lokdlne RF cievky urcené len na prijimanie.

— Lokalne planarne (ploché linearne polarizované) RF cievky
ur€ené len na prijimanie je potrebné drzat vo vzdialenosti viac
ako 10 cm od kochlearneho implantatu.

Pri poutZiti vysielacej/prijimacej hlavovej cievky sa od systému
MR vyZaduje maximalna preukdzana hodnota 3pecifickej miery
absorpcie (SAR), spriemerovana na hlavu, s hodnotou < T W/kg.

Lokalne cylindrické vysielacie/prijimacie cievky sa mézu pouzit
bez obmedzenia SAR za predpokladu, Ze vzdialenost medzi

celym implantatom a koncom lokalnej RF cievky je rovna aspon
polomeru lokalnej RF cievky.

Implantaty CI600 je mozné bezpecne skenovat najmenej desatkrat
bez akéhokolvek neziaduceho ucinku na silu magnetu.

Maximalne trvanie skenovania MR je 60 minut nepretrzitého
skenovania.
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Identifikacia modelu implantatu a prislusné bezpecnostné informacie o skenovani MR

Pri neklinickom testovani’ vyzera obrazovy artefakt spésobeny
kochlearnym implantatom Cl622 nasledovne:

@ Poznamka

Nasledujuce vysledky obrazovych artefaktov su zaloZené na
najhorsich moznych pripadoch a zobrazuju maximalne rozsirenie
artefaktu. Na minimalizaciu rozsirenia artefaktu sa méZze pouzit
optimalizacia parametrov skenovania.

3T, s kazetou magnetu 3T, s nemagnetickou kazetou

Obrazovy artefakt sa pri pouZiti Obrazovy artefakt sa pri pouziti
skenovania pulznou sekvenciou skenovania pulznou sekvenciou
gradientného echa iri do spinového echa $iri do vzdialenosti
vzdialenosti 10,7 cm (4,2 palca) od | 5,6 cm (2,2 palca) od stredu
stredu kochlearneho implantatu kochlearneho implantatu Cl622.
Cle22. Artefakt sa moze Sirit dalej | Artefakt sa moze Sirit dalej

v koronarnej rovine. v koronarnej rovine.

V pripade prijemcov bilateralnych implantatov série CI600 su vyssie
uvedené obrazové artefakty zrkadlovo otocené na opacne;j strane hlavy
pre kazdy implantat. Moze dojst k rozsireniu artefaktu medzi implantaty.

Tabulka 6: Najvacsi obrazovy artefakt pri kochlearnych implantatoch Cl622 pri skenoch
sintenzitou 3T
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Identifikacia modelu implantatu a prislusné bezpe¢nostné informacie o skenovani MR

Bezpecnostné informacie o skenovani MR tykajlice sa
kochlearnych implantatov Cl632

Neklinickym testovanim sa preukazalo, Ze pouZivanie kochlearnych
implantatov C1632 je bezpecné v prostredi MR za urcitych podmienok. Pacient
s tymito pomockami moze byt bezpecne skenovany v systéme MR pri splnent
nasledujucich podmienok.

@ Poznamka

Bezpecnostné informacie o skenovani MR uvedené v ramci tychto
pokynov sa vztahuju len na horizontélne skenery MR s intenzitou 1,5 T
a 3T (so zakrytym alebo Sirokym otvorom) s kruhovo polarizovanym
(CP) RF polom. V3etky skenovania sa vykonaju v rezime normalnej
prevadzky.

Kochledrne implantaty Cl632 a skeny s intenzitou 1,5T

Pred vstupom do miestnosti, v ktorej sa nachadza skener MR, odstrante
zvukovy procesor. PouZivanie zvukového procesora nie je bezpe¢né
v prostredi MR.

Pri skenovani MR s intenzitou 1,5 T a s magnetom implantatu na mieste
nie je potrebnad stiprava MRI Kit.

Statické magnetické pole s intenzitou 1,5T.

Maximalne pole priestorového gradientu 2000 gauss/cm (20 T/m).
Pri pouZiti vysielacej telovej cievky sa od systému MR vyZaduje
maximalna preukazana hodnota Specifickej miery absorpcie (SAR),
spriemerovana na celé telo, s hodnotou < 1W/kg.

— Pocas skenovania MR je spolu s kochlearnymi implantatmi bezpe¢né
pouZivat lokalne RF cievky urcené len na prijimanie.

— Lokalne planarne (ploché linearne polarizované) RF cievky ur¢ené
len na prijimanie je potrebné drzat vo vzdialenosti viac ako 10 cm od
kochledrneho implantatu.

Pri pouziti vysielacej/prijimace]j hlavovej cievky sa od systému MR

vyZaduje maximalna preukazana hodnota 3pecifickej miery absorpcie

(SAR), spriemerovana na hlavu, s hodnotou < 2 W/kg.

Lokalne cylindrické vysielacie/prijimacie cievky sa mozu pouzit

bez obmedzenia SAR za predpokladu, Ze vzdialenost medzi celym

implantatom a koncom lokalnej RF cievky je rovna aspon polomeru

lokalnej RF cievky.

Implantaty CI600 je mozné bezpecne skenovat najmenej desatkrat bez
akehokolvek neZiaduceho Ucinku na silu magnetu.

Maximalne trvanie skenovania MR je 60 minut nepretrzitého skenovania.
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Identifikacia modelu implantatu a prislusné bezpecnostné informacie o skenovani MR

Pri neklinickom testovani’ vyzera obrazovy artefakt spésobeny
kochlearnym implantatom Cl632 nasledovne.

@ Poznamka

Nasledujuce vysledky obrazovych artefaktov su zaloZené na
najhorsich moznych pripadoch a zobrazuju maximalne rozsirenie
artefaktu. Na minimalizaciu rozsirenia artefaktu sa méZze pouzit
optimalizacia parametrov skenovania.

1,5T, s kazetou magnetu 1,5T, s nemagnetickou kazetou

Obrazovy artefakt sa pri pouZiti Obrazovy artefakt sa 3iri do
skenovania pulznou sekvenciou vzdialenosti 4,8 cm (1,9 palca)
gradientného echa Siri do od stredu kochlearneho
vzdialenosti 10,4 cm (4,1 palca) implantatu C1632 pri pouZiti
od stredu kochlearneho skenovania pulznou sekvenciou
implantatu C1632. Artefakt sa spinového echa.

moze 3irit dalej v koronarnej

rovine.

V pripade prijemcov bilaterdlnych implantatov série CI600 st vyssie
uvedené obrazové artefakty zrkadlovo otocené na opacnej strane
hlavy pre kazdy implantat. Méze dojst k rozsireniu artefaktu medzi
implantaty.

Tabulka 7: Najvacsi obrazovy artefakt pri kochlearnych implantatoch C1632 pri skenoch
sintenzitou1,5T
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Identifikacia modelu implantatu a prislusné bezpe¢nostné informacie o skenovani MR

Kochlearne implantaty CI632 a skeny s intenzitou 3 T

Pred vstupom do miestnosti, v ktorej sa nachadza skener MR,
odstrante zvukovy procesor. PouZivanie zvukového procesora nie je
bezpecné v prostredi MR.

Pri skenovani MR s intenzitou 3 T a s magnetom implantatu na
mieste pouzite supravu MRI Kit.

Statické magnetické pole s intenzitou 3 T.
Maximalne pole priestorového gradientu 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri pouZiti vysielace] telovej cievky sa od systému MR vyZaduje
maximalna preukdzana hodnota Specifickej miery absorpcie (SAR),
spriemerovana na celé telo, s hodnotou < 0,4 W/kg.

— Pocas skenovania MR je spolu s kochlearnymi implantatmi
bezpelné pouZivat lokdlne RF cievky urcené len na prijimanie.

— Lokalne planarne (ploché linearne polarizované) RF cievky
urcené len na prijimanie je potrebné drzat vo vzdialenosti viac
ako 10 cm od kochlearneho implantatu.

Pri poutZiti vysielacej/prijimacej hlavovej cievky sa od systému
MR vyZaduje maximalna preukdzana hodnota 3pecifickej miery
absorpcie (SAR), spriemerovana na hlavu, s hodnotou < T W/kg.

Lokalne cylindrické vysielacie/prijimacie cievky sa mézu pouzit
bez obmedzenia SAR za predpokladu, Ze vzdialenost medzi

celym implantatom a koncom lokalnej RF cievky je rovna aspon
polomeru lokalnej RF cievky.

Implantaty CI600 je mozné bezpecne skenovat najmenej desatkrat
bez akéhokolvek neziaduceho ucinku na silu magnetu.

Maximalne trvanie skenovania MR je 60 minut nepretrzitého
skenovania.
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Identifikacia modelu implantatu a prislusné bezpecnostné informacie o skenovani MR

Pri neklinickom testovani’ vyzera obrazovy artefakt spésobeny
kochlearnym implantatom Cl632 nasledovne:

@ Poznamka

Nasledujuce vysledky obrazovych artefaktov su zaloZené na
najhorsich moznych pripadoch a zobrazuju maximalne rozsirenie
artefaktu. Na minimalizaciu rozsirenia artefaktu sa méZze pouzit
optimalizacia parametrov skenovania.

3T, s kazetou magnetu 3T, s nemagnetickou kazetou

Obrazovy artefakt sa pri pouziti Obrazovy artefakt sa pri pouziti
skenovania pulznou sekvenciou skenovania pulznou sekvenciou
gradientného echa siri do spinového echa $iri do vzdialenosti

vzdialenosti 10,7 cm (4,2 palca) od | 5,6 cm (2,4 palca) od stredu
stredu kochlearneho implantatu kochledrneho implantatu Cl632.
Cl632. Artefakt sa moze sirit dalej | Artefakt sa méze 3irit dalej

v koronarnej rovine. v korondrnej rovine.

V pripade prijemcov bilateralnych implantatov série CI600 su vysSie
uvedené obrazové artefakty zrkadlovo otocené na opacne;j strane hlavy
pre kazdy implantat. MoZe dojst k rozdireniu artefaktu medzi implantaty.

Tabulka 8: Najvacsi obrazovy artefakt pri kochlearnych implantatoch CI632 pri skenoch
sintenzitou3T
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Identifikacia modelu implantatu a prislusné bezpe¢nostné informacie o skenovani MR

Bezpecnostné informacie o skenovani MR tykajuce sa
kochlearnych implantatov CI512

Neklinickym testovanim sa preukazalo, Ze pouzivanie kochledrnych
implantatov CI512 je bezpecné v prostredi MR za urcitych podmienok.
Pacient s tymito pomdckami moze byt bezpecne skenovany v systéme
MR pri splneni nasledujucich podmienok.

@ Poznamka

Bezpecnostné informacie o skenovani MR uvedené v ramci tychto
pokynov sa vztahuju len na horizontalne skenery MR s intenzitou
1,5T a 3T (so zakrytym alebo Sirokym otvorpm) s kruhovo
polarizovanym (CP) RF polom.

Kochlearne implantaty CI512 a skeny s intenzitou 1,5T

Pred vstupom do miestnosti, v ktorej sa nachadza skener MR,
odstrante zvukovy procesor. PouZivanie zvukového procesora nie je
bezpecné v prostredi MR.

Pri skenovani MR s intenzitou 1,5T a s magnetom implantatu na
mieste pouZite stupravu MRI Kit. Pokyny najdete v asti Stprava
obvézu a fixanej dlahy pre implantat Cochlear Nucleus na
vySetrenie pomocou MR (stiprava MRI Kit) na strane 59.

Statické magnetické pole s intenzitou 1,5T.
Maximalne pole priestorového gradientu 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri poutziti vysielacej/prijimacej hlavovej alebo vysielacej telovej
cievky sa od systému MR vyZaduje maximalna preukazand hodnota
Specifickej miery absorpcie (SAR), spriemerovana na hlavu alebo na
celé telo, s hodnotou < 1 W/kg.

Maximalne trvanie skenovania MR je 60 minut nepretrzitého
skenovania.
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Identifikacia modelu implantdtu a prislusné bezpe¢nostné informacie o skenovani MR

Pri neklinickom testovani vyzera obrazovy artefakt spdsobeny
kochledrnym implantatom CI512 nasledovne:

@ Poznamka

Nasledujuce vysledky obrazovych artefaktov su zaloZené na
najhorsich moznych pripadoch a zobrazuju maximalne rozsirenie
artefaktu. Na minimalizaciu rozsirenia artefaktu sa méZze pouzit
optimalizacia parametrov skenovania.

1,5T, magnet na mieste 1,5T, magnet odstraneny

Obrazovy artefakt sa 3iri do Obrazovy artefakt sa 3iri do
vzdialenosti 11,8 cm (4,6 palca) od | vzdialenosti 3,4 cm (1,3 palca) od
stredu kochlearneho implantatu stredu kochlearneho implantatu

CI512 pri poufZiti skenovania CI512 pri poutiti skenovania
pulznou sekvenciou gradientného | pulznou sekvenciou gradientného
echa. echa.

Tabulka 9: Najvacsi obrazovy artefakt pri kochlearnych implantatoch CI512 pri skenoch
sintenzitou1,5T
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Identifikacia modelu implantatu a prislusné bezpe¢nostné informacie o skenovani MR

Kochlearne implantaty CI512 a skeny s intenzitou 3 T
«  Pred skenovanim MR s intenzitou 3 T chirurgicky odstrante magnet
implantatu.

. Pred vstupom do miestnosti, v ktorej sa nachadza skener MR,
odstrante zvukovy procesor. PouZivanie zvukového procesora nie je
bezpecné v prostredi MR.

«  Statické magnetické pole s intenzitou 3 T s chirurgicky
odstranenym magnetom implantatu.

+ Maximalne pole priestorového gradientu 2000 gauss/cm (20 T/m).

+  Pripoutziti vysielacej/prijimacej hlavovej cievky sa od systému
MR vyZaduje maximalna preukazana hodnota 3pecifickej miery
absorpcie (SAR), spriemerovana na hlavu, s hodnotou < T W/kg.

. Pri pouZiti vysielacej telove] cievky sa od systému MR vyzaduje
maximalna preukdzana hodnota Specifickej miery absorpcie (SAR),
spriemerovana na celé telo, s hodnotou < 0,5 W/kg.

. Maximalne trvanie skenovania MR je 60 minut nepretrZitého
skenovania.
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Identifikacia modelu implantatu a prislusné bezpecnostné informacie o skenovani MR

Pri neklinickom testovani vyzera obrazovy artefakt spdsobeny
kochledrnym implantatom CI512 nasledovne:

@ Poznamka

Nasledujuce vysledky obrazovych artefaktov su zaloZené na
najhorsich moznych pripadoch a zobrazuju maximalne rozsirenie
artefaktu. Na minimalizaciu rozsirenia artefaktu sa méZze pouzit
optimalizacia parametrov skenovania.

3T, magnet odstraneny

Obrazovy artefakt sa 3iri do
vzdialenosti 5,7 cm (2,2 palca) od
stredu kochlearneho implantatu
CI512 pri poufZiti skenovania
pulznou sekvenciou gradientného
echa.

Tabulka 10: Najvacsi obrazovy artefakt pri kochlearnych implantatoch CI512 pri skenoch

sintenzitou 3T
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Identifikacia modelu implantatu a prislusné bezpe¢nostné informacie o skenovani MR

Bezpecnostné informacie o skenovani MR tykajuce sa
kochlearnych implantatov CI522

Neklinickym testovanim sa preukazalo, Ze pouzivanie kochledrnych
implantatov CI522 je bezpecné v prostredi MR za urcitych podmienok.
Pacient s tymito pomdckami moze byt bezpecne skenovany v systéme
MR pri splneni nasledujucich podmienok.

@ Poznamka

Bezpecnostné informacie o skenovani MR uvedené v ramci tychto
pokynov sa vztahuju len na horizontalne skenery MR s intenzitou
1,5T a 3T (so zakrytym alebo Sirokym otvorpm) s kruhovo
polarizovanym (CP) RF polom.

Kochlearne implantaty CI522 a skeny s intenzitou 1,5T

Pred vstupom do miestnosti, v ktorej sa nachadza skener MR,
odstrante zvukovy procesor. PouZivanie zvukového procesora nie je
bezpectné v prostredi MR.

Pri skenovani MR s intenzitou 1,5T a s magnetom implantatu na
mieste pouZite stupravu MRI Kit. Pokyny najdete v asti Suprava
obvézu a fixatnej dlahy pre implantat Cochlear Nucleus na
vySetrenie pomocou MR (stiprava MRI Kit) na strane 59.

Statické magnetické pole s intenzitou 1,5T.
Maximalne pole priestorového gradientu 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri poutziti vysielacej/prijimacej hlavovej alebo vysielacej telovej
cievky sa od systému MR vyZaduje maximalna preukazand hodnota
Specifickej miery absorpcie (SAR), spriemerovana na hlavu alebo na
celé telo, s hodnotou < 1 W/kg.

Maximalne trvanie skenovania MR je 60 minut nepretrzitého
skenovania.
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Identifikacia modelu implantdtu a prislusné bezpe¢nostné informacie o skenovani MR

Pri neklinickom testovani vyzera obrazovy artefakt spdsobeny
kochlearnym implantatom CI522 nasledovne:

@ Poznamka

Nasledujuce vysledky obrazovych artefaktov su zaloZené na
najhorsich moznych pripadoch a zobrazuju maximalne rozsirenie
artefaktu. Na minimalizaciu rozsirenia artefaktu sa méZze pouzit
optimalizacia parametrov skenovania.

1,5T, magnet na mieste 1,5T, magnet odstraneny

Obrazovy artefakt sa siri do Obrazovy artefakt sa 3iri do
vzdialenosti 11,8 cm (4,6 palca) od | vzdialenosti 3,4 cm (1,3 palca) od
stredu kochlearneho implantatu stredu kochlearneho implantatu

CI522 pri pouziti skenovania CI522 pri pouziti skenovania
pulznou sekvenciou gradientného | pulznou sekvenciou gradientného
echa. echa.

Tabulka 11: Najvacsi obrazovy artefakt pri kochledrnych implantatoch CI522 pri skenoch
sintenzitou 15T
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Identifikacia modelu implantatu a prislusné bezpe¢nostné informacie o skenovani MR

Kochlearne implantaty CI522 a skeny s intenzitou 3 T

Pred skenovanim MR s intenzitou 3 T chirurgicky odstrarte magnet
implantatu.

Pred vstupom do miestnosti, v ktorej sa nachadza skener MR,
odstrante zvukovy procesor. PouZivanie zvukového procesora nie je
bezpecné v prostredi MR.

Statické magnetické pole s intenzitou 3 T s chirurgicky
odstranenym magnetom implantatu.

Vyzaduje sa maximalne pole priestorového gradientu 2000 gauss/
cm (20 T/m).

Pri poutziti vysielacej/prijimacej hlavovej cievky sa od systému
MR vyZaduje maximalna preukazana hodnota 3pecifickej miery
absorpcie (SAR), spriemerovana na hlavu, s hodnotou < T W/kg.

Pri pouZiti vysielacej telove] cievky sa od systému MR vyzaduje
maximalna preukdzana hodnota Specifickej miery absorpcie (SAR),
spriemerovana na celé telo, s hodnotou < 0,4 W/kg.

Maximalne trvanie skenovania MR je 60 minut nepretrZitého
skenovania.
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Identifikacia modelu implantatu a prislusné bezpecnostné informacie o skenovani MR

Pri neklinickom testovani vyzera obrazovy artefakt spdsobeny
kochlearnym implantatom CI522 nasledovne:

@ Poznamka

Nasledujuce vysledky obrazovych artefaktov su zaloZené na
najhorsich moznych pripadoch a zobrazuju maximalne rozsirenie
artefaktu. Na minimalizaciu rozsirenia artefaktu sa méZze pouzit
optimalizacia parametrov skenovania.

3T, magnet odstraneny

Obrazovy artefakt sa 3iri do
vzdialenosti 5,7 cm (2,2 palca) od
stredu kochlearneho implantatu
CI522 pri pouziti skenovania
pulznou sekvenciou gradientného
echa.

Tabulka 12: Najvacsi obrazovy artefakt pri kochlearnych implantatoch CI522 pri skenoch
sintenzitou 3T
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Identifikacia modelu implantatu a prislusné bezpe¢nostné informacie o skenovani MR

Bezpecnostné informacie o skenovani MR tykajuce sa
kochlearnych implantatov CI532

Neklinickym testovanim sa preukazalo, Ze pouzivanie kochledrnych
implantatov CI532 je bezpecné v prostredi MR za urcitych podmienok.
Pacient s tymito pomdckami moze byt bezpecne skenovany v systéme
MR pri splneni nasledujucich podmienok.

@ Poznamka

Bezpecnostné informacie o skenovani MR uvedené v ramci tychto
pokynov sa vztahuju len na horizontalne skenery MR s intenzitou
1,5T a 3T (so zakrytym alebo Sirokym otvorpm) s kruhovo
polarizovanym (CP) RF polom.

Kochlearne implantaty CI532 a skeny s intenzitou 1,5T

Pred vstupom do miestnosti, v ktorej sa nachadza skener MR,
odstrante zvukovy procesor. PouZivanie zvukového procesora nie je
bezpectné v prostredi MR.

Pri skenovani MR s intenzitou 1,5T a s magnetom implantatu na
mieste pouZite stupravu MRI Kit. Pokyny najdete v asti Suprava
obvézu a fixatnej dlahy pre implantat Cochlear Nucleus na
vySetrenie pomocou MR (stiprava MRI Kit) na strane 59.

Statické magnetické pole s intenzitou 1,5T.
Maximalne pole priestorového gradientu 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri poutziti vysielacej/prijimacej hlavovej alebo vysielacej telovej
cievky sa od systému MR vyZaduje maximalna preukazand hodnota
Specifickej miery absorpcie (SAR), spriemerovana na hlavu alebo na
celé telo, s hodnotou < 1 W/kg.

Maximalne trvanie skenovania MR je 60 minut nepretrzitého
skenovania.
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Identifikacia modelu implantdtu a prislusné bezpe¢nostné informacie o skenovani MR

Pri neklinickom testovani vyzera obrazovy artefakt spdsobeny
kochlearnym implantatom CI532 nasledovne:

@ Poznamka

Nasledujuce vysledky obrazovych artefaktov su zaloZené na
najhorsich moznych pripadoch a zobrazuju maximalne rozsirenie
artefaktu. Na minimalizaciu rozsirenia artefaktu sa méZze pouzit
optimalizacia parametrov skenovania.

1,5T, magnet na mieste 1,5T, magnet odstraneny

Obrazovy artefakt sa 3iri do Obrazovy artefakt sa 3iri do
vzdialenosti 11,8 cm (4,6 palca) od | vzdialenosti 3,4 cm (1,3 palca) od
stredu kochlearneho implantatu stredu kochlearneho implantatu

CI532 pri pouziti skenovania CI532 pri pouziti skenovania
pulznou sekvenciou gradientného | pulznou sekvenciou gradientného
echa. echa.

Tabulka 13: Najvacsi obrazovy artefakt pri kochledrnych implantatoch CI532 pri skenoch
sintenzitou1,5T
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Kochlearne implantaty CI532 a skeny s intenzitou 3 T
Pred skenovanim MR s intenzitou 3 T chirurgicky odstrarte magnet
implantatu.

Pred vstupom do miestnosti, v ktorej sa nachadza skener MR,
odstrante zvukovy procesor. PouZivanie zvukového procesora nie je
bezpecné v prostredi MR.

Statické magnetické pole s intenzitou 3 T s chirurgicky
odstranenym magnetom implantatu.

Maximalne pole priestorového gradientu 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri poutziti vysielacej/prijimacej hlavovej cievky sa od systému
MR vyZaduje maximalna preukazana hodnota 3pecifickej miery
absorpcie (SAR), spriemerovana na hlavu, s hodnotou < T W/kg.

Pri pouZiti vysielacej telove] cievky sa od systému MR vyzaduje
maximalna preukdzana hodnota Specifickej miery absorpcie (SAR),
spriemerovana na celé telo, s hodnotou < 0,4 W/kg.

Maximalne trvanie skenovania MR je 60 minut nepretrZitého
skenovania.
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Pri neklinickom testovani vyzera obrazovy artefakt spdsobeny
kochlearnym implantatom CI532 nasledovne:

@ Poznamka

Nasledujuce vysledky obrazovych artefaktov su zaloZené na
najhorsich moznych pripadoch a zobrazuju maximalne rozsirenie
artefaktu. Na minimalizaciu rozsirenia artefaktu sa méZze pouzit
optimalizacia parametrov skenovania.

3T, magnet odstraneny

Obrazovy artefakt sa 3iri do
vzdialenosti 5,7 cm (2,2 palca) od
stredu kochlearneho implantatu
CI532 pri pouziti skenovania
pulznou sekvenciou gradientného
echa.

Tabulka 14: Najvacsi obrazovy artefakt pri kochlearnych implantatoch CI532 pri skenoch
sintenzitou 3T
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Identifikacia modelu implantatu a prislusné bezpe¢nostné informacie o skenovani MR

Bezpecnostné informacie o skenovani MR tykajuce sa
sluchovych kmerovych implantatov ABI541

Neklinickym testovanim sa preukazalo, Ze pouZivanie sluchovych
kmenovych implantatov ABI541 je bezpecné v prostredi MR za urcitych
podmienok. Pacient s tymito pomdckami moze byt bezpecne skenovany
v systéme MR pri splneni nasledujucich podmienok.

@ Poznamka

Bezpecnostné informacie o skenovani MR uvedené v ramci tychto
pokynov sa vztahuju len na horizontalne skenery MR s intenzitou
1,5T a 3T (so zakrytym alebo Sirokym otvorpm) s kruhovo
polarizovanym (CP) RF polom.

Sluchové kmenové implantaty ABI541 a skeny s intenzitou 1,5T

Pred vstupom do miestnosti, v ktorej sa nachadza skener MR,
odstrante zvukovy procesor. PouZivanie zvukového procesora nie je
bezpectné v prostredi MR.

Pri skenovani MR s intenzitou 1,5T a s magnetom implantatu na
mieste pouZite stupravu MRI Kit. Pokyny najdete v asti Suprava
obvézu a fixatnej dlahy pre implantat Cochlear Nucleus na
vySetrenie pomocou MR (stiprava MRI Kit) na strane 59.

Statické magnetické pole s intenzitou 1,5T.
Maximalne pole priestorového gradientu 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri poutziti vysielacej/prijimacej hlavovej alebo vysielacej telovej
cievky sa od systému MR vyZaduje maximalna preukazand hodnota
Specifickej miery absorpcie (SAR), spriemerovana na hlavu alebo na
celé telo, s hodnotou < 1 W/kg.

Maximalne trvanie skenovania MR je 60 minut nepretrzitého
skenovania.
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Pri neklinickom testovani vyzera obrazovy artefakt sposobeny sluchovym
kmenovym implantatom ABI541 nasledovne:

@ Poznamka

Nasledujuce vysledky obrazovych artefaktov su zaloZené na
najhorsich moznych pripadoch a zobrazuju maximalne rozsirenie
artefaktu. Na minimalizaciu rozsirenia artefaktu sa méZze pouzit
optimalizacia parametrov skenovania.

1,5T, magnet na mieste 1,5T, magnet odstraneny

Obrazovy artefakt sa Siri do Obrazovy artefakt sa $iri do
vzdialenosti 11,8 cm (4,6 palca) od | vzdialenosti 3,4 cm (1,3 palca) od
stredu kochlearneho implantatu stredu kochlearneho implantatu

ABI541 pri pouZiti skenovania ABI541 pri pouZiti skenovania
pulznou sekvenciou gradientného | pulznou sekvenciou gradientného
echa. echa.

Tabulka 15: Najvacsi obrazovy artefakt pri sluchovych kmetiovych implantatoch ABI541
pri skenoch s intenzitou 1,5T
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Identifikacia modelu implantatu a prislusné bezpe¢nostné informacie o skenovani MR

Sluchové kmenové implantaty ABI541 a skeny s intenzitou 3T
«  Pred skenovanim MR s intenzitou 3 T chirurgicky odstrante magnet
implantatu.

. Pred vstupom do miestnosti, v ktorej sa nachadza skener MR,
odstrante zvukovy procesor. PouZivanie zvukového procesora nie je
bezpecné v prostredi MR.

«  Statické magnetické pole s intenzitou 3 T s chirurgicky
odstranenym magnetom implantatu.

+ Maximalne pole priestorového gradientu 2000 gauss/cm (20 T/m).

+  Pripoutziti vysielacej/prijimacej hlavovej cievky sa od systému
MR vyZaduje maximalna preukazana hodnota 3pecifickej miery
absorpcie (SAR), spriemerovana na hlavu, s hodnotou < T W/kg.

. Pri pouZiti vysielacej telove] cievky sa od systému MR vyzaduje
maximalna preukdzana hodnota Specifickej miery absorpcie (SAR),
spriemerovana na celé telo, s hodnotou < 0,5 W/kg.

. Maximalne trvanie skenovania MR je 60 minut nepretrZitého
skenovania.
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Pri neklinickom testovani vyzera obrazovy artefakt spdsobeny
kochlearnym implantatom ABI541 nasledovne:

@ Poznamka

Nasledujuce vysledky obrazovych artefaktov su zaloZené na
najhorsich moznych pripadoch a zobrazuju maximalne rozsirenie
artefaktu. Na minimalizaciu rozsirenia artefaktu sa méZze pouzit
optimalizacia parametrov skenovania.

3T, magnet odstraneny

Obrazovy artefakt sa 3iri do
vzdialenosti 5,7 cm (2,2 palca) od
stredu kochlearneho implantatu
ABI541 pri poufZiti skenovania
pulznou sekvenciou gradientného
echa.

Tabulka 16: Najvacsi obrazovy artefakt pri kochlearnych implantatoch ABI541 pri
skenoch s intenzitou 3 T
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Identifikacia modelu implantatu a prislusné bezpe¢nostné informacie o skenovani MR

Bezpecnostné informacie o skenovani MR tykajuce sa
kochlearnych implantatov Cl422

Neklinickym testovanim sa preukazalo, Ze pouzivanie kochledrnych
implantatov Cl422 je bezpecné v prostredi MR za urcitych podmienok.
Pacient s tymito pomdckami moze byt bezpecne skenovany v systéme
MR pri splneni nasledujucich podmienok.

@ Poznamka

Bezpecnostné informacie o skenovani MR uvedené v ramci tychto
pokynov sa vztahuju len na horizontalne skenery MR s intenzitou
1,5T a 3T (so zakrytym alebo Sirokym otvorpm) s kruhovo
polarizovanym (CP) RF polom.

Kochlearne implantaty Cl422 a skeny s intenzitou 1,5T

Pred vstupom do miestnosti, v ktorej sa nachadza skener MR,
odstrante zvukovy procesor. PouZivanie zvukového procesora nie je
bezpectné v prostredi MR.

Pri skenovani MR s intenzitou 1,5T a s magnetom implantatu na
mieste pouZite stupravu MRI Kit. Pokyny najdete v asti Suprava
obvézu a fixatnej dlahy pre implantat Cochlear Nucleus na
vySetrenie pomocou MR (stiprava MRI Kit) na strane 59.

Statické magnetické pole s intenzitou 1,5T.

VyZaduje sa maximalne pole priestorového gradientu

2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri poutziti vysielacej/prijimacej hlavovej alebo vysielacej telovej
cievky sa od systému MR vyZaduje maximalna preukazand hodnota
Specifickej miery absorpcie (SAR), spriemerovana na hlavu alebo na
celé telo, s hodnotou < 1 W/kg.

Maximalne trvanie skenovania MR je 60 minut nepretrzitého
skenovania.
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Identifikacia modelu implantdtu a prislusné bezpe¢nostné informacie o skenovani MR

Pri neklinickom testovani vyzera obrazovy artefakt spdsobeny
kochlearnym implantatom Cl422 nasledovne:

@ Poznamka

Nasledujuce vysledky obrazovych artefaktov su zaloZené na
najhorsich moznych pripadoch a zobrazuju maximalne rozsirenie
artefaktu. Na minimalizaciu rozsirenia artefaktu sa méZze pouzit
optimalizacia parametrov skenovania.

1,5T, magnet na mieste 1,5T, magnet odstraneny

Obrazovy artefakt sa 3iri do Obrazovy artefakt sa 3iri do
vzdialenosti 11,9 cm (4,6 palca) od | vzdialenosti 3,4 cm (1,3 palca) od
stredu kochlearneho implantatu stredu kochlearneho implantatu

Cl422 pri pouZiti skenovania Cl422 pri pouZiti skenovania
pulznou sekvenciou gradientného | pulznou sekvenciou gradientného
echa. echa.

Tabulka 17: Najvacsi obrazovy artefakt pri kochlearnych implantatoch Cl422 pri skenoch
sintenzitou1,5T
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Identifikacia modelu implantatu a prislusné bezpe¢nostné informacie o skenovani MR

Kochlearne implantaty Cl422 a skeny s intenzitou 3 T
«  Pred skenovanim MR s intenzitou 3 T chirurgicky odstrante magnet
implantatu.

. Pred vstupom do miestnosti, v ktorej sa nachadza skener MR,
odstrante zvukovy procesor. PouZivanie zvukového procesora nie je
bezpecné v prostredi MR.

«  Statické magnetické pole s intenzitou 3 T s chirurgicky
odstranenym magnetom implantatu.

+ Maximalne pole priestorového gradientu 2000 gauss/cm (20 T/m).

+  Pripoutziti vysielacej/prijimacej hlavovej cievky sa od systému
MR vyZaduje maximalna preukazana hodnota 3pecifickej miery
absorpcie (SAR), spriemerovana na hlavu, s hodnotou < T W/kg.

. Pri pouZiti vysielacej telove] cievky sa od systému MR vyzaduje
maximalna preukdzana hodnota Specifickej miery absorpcie (SAR),
spriemerovana na celé telo, s hodnotou < 0,5 W/kg.

. Maximalne trvanie skenovania MR je 60 minut nepretrZitého
skenovania.
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Identifikacia modelu implantatu a prislusné bezpecnostné informacie o skenovani MR

Pri neklinickom testovani vyzera obrazovy artefakt spdsobeny
kochlearnym implantatom Cl422 nasledovne:

@ Poznamka

Nasledujuce vysledky obrazovych artefaktov su zaloZené na
najhorsich moznych pripadoch a zobrazuju maximalne rozsirenie
artefaktu. Na minimalizaciu rozsirenia artefaktu sa méZze pouzit
optimalizacia parametrov skenovania.

3T, magnet odstraneny

Obrazovy artefakt sa 3iri do
vzdialenosti 4,7 cm (1,9 palca) od
stredu kochlearneho implantatu
Cl422 pri pouziti skenovania
pulznou sekvenciou gradientného
echa.

Tabulka 18: Najvacsi obrazovy artefakt pri kochlearnych implantatoch Cl422 pri skenoch
sintenzitou 3T
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Identifikacia modelu implantatu a prislusné bezpe¢nostné informacie o skenovani MR

Bezpecnostné informacie o skenovani MR tykajuce sa
kochlearnych implantatov CI24REH

Neklinickym testovanim sa preukazalo, Ze pouzivanie kochledrnych
implantatov CI24REH je bezpecné v prostredi MR za urcitych
podmienok. Pacient s tymito pomdckami moze byt bezpecne skenovany
v systéme MR pri splneni nasledujucich podmienok.

@ Poznamka

Bezpecnostné informacie o skenovani MR uvedené v ramci tychto
pokynov sa vztahuju len na horizontalne skenery MR s intenzitou
1,5T a 3T (so zakrytym alebo Sirokym otvorpm) s kruhovo
polarizovanym (CP) RF polom.

Kochlearne implantaty CI24REH a skeny s intenzitou 1,5T

Pred vstupom do miestnosti, v ktorej sa nachadza skener MR,
odstrante zvukovy procesor. PouZivanie zvukového procesora nie je
bezpectné v prostredi MR.

Pri skenovani MR s intenzitou 1,5T a s magnetom implantatu na
mieste pouZite stupravu MRI Kit. Pokyny najdete v asti Suprava
obvézu a fixatnej dlahy pre implantat Cochlear Nucleus na
vySetrenie pomocou MR (stiprava MRI Kit) na strane 59.

Statické magnetické pole s intenzitou 1,5T.
Maximalne pole priestorového gradientu 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri poutziti vysielacej/prijimacej hlavovej alebo vysielacej telovej
cievky sa od systému MR vyZaduje maximalna preukazand hodnota
Specifickej miery absorpcie (SAR), spriemerovana na hlavu alebo na
celé telo, s hodnotou < 1 W/kg.

Maximalne trvanie skenovania MR je 60 minut nepretrzitého
skenovania.
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Identifikacia modelu implantdtu a prislusné bezpe¢nostné informacie o skenovani MR

Pri neklinickom testovani vyzera obrazovy artefakt spdsobeny
kochlearnym implantatom CI24REH nasledovne:

@ Poznamka

Nasledujuce vysledky obrazovych artefaktov su zaloZené na
najhorsich moznych pripadoch a zobrazuju maximalne rozsirenie
artefaktu. Na minimalizaciu rozsirenia artefaktu sa méZze pouzit
optimalizacia parametrov skenovania.

1,5T, magnet na mieste

1,5T, magnet odstraneny

Obrazovy artefakt sa 3iri do
vzdialenosti 11,9 cm (4,6 palca)
od stredu kochlearneho
implantatu CI24REH pri pouZiti
skenovania pulznou sekvenciou
gradientného echa.

Obrazovy artefakt sa 3iri do
vzdialenosti 3,4 cm (1,3 palca)
od stredu kochlearneho
implantatu CI24REH pri pouZiti
skenovania pulznou sekvenciou
gradientneho echa.

Tabulka 19: Najvacsi obrazovy artefakt pri kochlearnych implantatoch CI24REH pri
skenoch s intenzitou 1,5 T
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Identifikacia modelu implantatu a prislusné bezpe¢nostné informacie o skenovani MR

Kochlearne implantaty CI24REH a skeny s intenzitou 3 T

«  Pred skenovanim MR s intenzitou 3 T chirurgicky odstrante magnet
implantatu.

. Pred vstupom do miestnosti, v ktorej sa nachadza skener MR,
odstrante zvukovy procesor. PouZivanie zvukového procesora nie je
bezpecné v prostredi MR.

«  Statické magnetické pole s intenzitou 3 T s chirurgicky
odstranenym magnetom implantatu.

+ Maximalne pole priestorového gradientu 2000 gauss/cm (20 T/m).

+  Pripoutziti vysielacej/prijimacej hlavovej cievky sa od systému
MR vyZaduje maximalna preukazana hodnota 3pecifickej miery
absorpcie (SAR), spriemerovana na hlavu, s hodnotou < T W/kg.

. Pri pouZiti vysielacej telove] cievky sa od systému MR vyzaduje
maximalna preukdzana hodnota Specifickej miery absorpcie (SAR),
spriemerovana na celé telo, s hodnotou < 0,5 W/kg.

. Maximalne trvanie skenovania MR je 60 minut nepretrZitého
skenovania.
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Pri neklinickom testovani vyzera obrazovy artefakt spdsobeny
kochlearnym implantatom CI24REH nasledovne:

@ Poznamka

Nasledujuce vysledky obrazovych artefaktov su zaloZené na
najhorsich moznych pripadoch a zobrazuju maximalne rozsirenie
artefaktu. Na minimalizaciu rozsirenia artefaktu sa méZze pouzit
optimalizacia parametrov skenovania.

3T, magnet odstraneny

Obrazovy artefakt sa $iri do
vzdialenosti 4,7 cm (1,9 palca) od
stredu kochlearneho implantatu
CI24REH pri poutziti skenovania
pulznou sekvenciou gradientného
echa.

Tabulka 20: Najvacsi obrazovy artefakt pri kochlearnych implantatoch CI24REH pri
skenoch s intenzitou 3 T
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Bezpecnostné informacie o skenovani MR tykajuce sa
kochlearnych implantatov CI24RE (CA)

@ Poznamka

Tieto bezpec¢nostné informacie o skenovani MR sa vztahuju aj na
kochlearne implantaty CI24RE (CS).

Neklinickym testovanim sa preukazalo, Ze pouzivanie kochledrnych
implantatov CI24RE (CA) je bezpecné v prostredi MR za urcitych
podmienok. Pacient s tymito pomdckami moze byt bezpecne skenovany
v systéme MR pri splneni nasledujucich podmienok.

@ Poznamka

Bezpecnostné informacie o skenovani MR uvedené v ramci tychto
pokynov sa vztahuju len na horizontalne skenery MR s intenzitou
1,5T a 3T (so zakrytym alebo Sirokym otvorpm) s kruhovo
polarizovanym (CP) RF polom.

Kochlearne implantaty CI24RE (CA) a skeny s intenzitou 1,5T

Pred vstupom do miestnosti, v ktorej sa nachadza skener MR,
odstrante zvukovy procesor. PouZzivanie zvukového procesora nie je
bezpecné v prostredi MR.

Pri skenovani MR s intenzitou 1,5T a s magnetom implantatu na
mieste pouzite supravu MRI Kit. Pokyny najdete v Casti Suprava
obvézu a fixatnej dlahy pre implantat Cochlear Nucleus na
vysetrenie pomocou MR (stiprava MRI Kit) na strane 59.

Statické magnetické pole s intenzitou 1,5T.
Maximalne pole priestorového gradientu 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri poutziti vysielacej/prijimacej hlavovej alebo vysielacej telovej
cievky sa od systému MR vyzaduje maximalna preukazand hodnota
Specifickej miery absorpcie (SAR), spriemerovana na hlavu alebo na
celé telo, s hodnotou < 1 W/kg.

Maximalne trvanie skenovania MR je 60 minut nepretrzitého
skenovania.
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Pri neklinickom testovani vyzera obrazovy artefakt spdsobeny
kochlearnym implantatom CI24RE (CA) nasledovne:

@ Poznamka

Nasledujuce vysledky obrazovych artefaktov su zaloZené na
najhorsich moznych pripadoch a zobrazuju maximalne rozsirenie
artefaktu. Na minimalizaciu rozsirenia artefaktu sa méZze pouzit
optimalizacia parametrov skenovania.

1,5T, magnet na mieste 1,5T, magnet odstraneny

Obrazovy artefakt sa 3iri do Obrazovy artefakt sa 3iri do
vzdialenosti 11,9 cm (4,6 palca) od | vzdialenosti 3,4 cm (1,3 palca) od
stredu kochledrneho implantatu stredu kochlearneho implantatu
CI24RE (CA) pri pouZiti skenovania | CI24RE (CA) pri pouZiti skenovania
pulznou sekvenciou gradientného | pulznou sekvenciou gradientného
echa. echa.

Tabulka 21: Najvacsi obrazovy artefakt pri kochlearnych implantatoch CI24RE (CA) pri
skenoch s intenzitou 1,5T
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Kochlearne implantaty CI24RE (CA) a skeny s intenzitou 3 T
Pred skenovanim MR s intenzitou 3 T chirurgicky odstrarte magnet
implantatu.

Pred vstupom do miestnosti, v ktorej sa nachadza skener MR,
odstrante zvukovy procesor. PouZivanie zvukového procesora nie je
bezpecné v prostredi MR.

Statické magnetické pole s intenzitou 3 T s chirurgicky
odstranenym magnetom implantatu.

Maximalne pole priestorového gradientu 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri poutziti vysielacej/prijimacej hlavovej cievky sa od systému
MR vyZaduje maximalna preukazana hodnota 3pecifickej miery
absorpcie (SAR), spriemerovana na hlavu, s hodnotou < T W/kg.

Pri pouZiti vysielacej telove] cievky sa od systému MR vyzaduje
maximalna preukdzana hodnota Specifickej miery absorpcie (SAR),
spriemerovana na celé telo, s hodnotou < 0,5 W/kg.

Maximalne trvanie skenovania MR je 60 minut nepretrZitého
skenovania.
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Pri neklinickom testovani vyzera obrazovy artefakt spdsobeny
kochlearnym implantatom CI24RE (CA) nasledovne:

@ Poznamka

Nasledujuce vysledky obrazovych artefaktov su zaloZené na
najhorsich moznych pripadoch a zobrazuju maximalne rozsirenie
artefaktu. Na minimalizaciu rozsirenia artefaktu sa méZze pouzit
optimalizacia parametrov skenovania.

3T, magnet odstraneny

Obrazovy artefakt sa $iri do
vzdialenosti 4,7 cm (1,9 palca) od
stredu kochlearneho implantatu
CI24RE (CA) pri pouZiti skenovania
pulznou sekvenciou gradientného
echa.

Tabulka 22: Najvacsi obrazovy artefakt pri kochlearnych implantatoch CI24RE (CA) pri
skenoch s intenzitou 3 T
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Bezpecnostné informacie o skenovani MR tykajuce sa
kochlearnych implantatov CI24RE (ST)

Neklinickym testovanim sa preukazalo, Ze pouzivanie kochledrnych
implantatov CI24RE (ST) je bezpecné v prostredi MR za ur¢itych
podmienok. Pacient s tymito pomdckami moze byt bezpecne skenovany
v systéme MR pri splneni nasledujucich podmienok.

@ Poznamka

Bezpecnostné informacie o skenovani MR uvedené v ramci tychto
pokynov sa vztahuju len na horizontalne skenery MR s intenzitou
1,5T a 3T (so zakrytym alebo Sirokym otvorpm) s kruhovo
polarizovanym (CP) RF polom.

Kochlearne implantaty CI24RE (ST) a skeny s intenzitou 1,5T

Pred vstupom do miestnosti, v ktorej sa nachadza skener MR,
odstrante zvukovy procesor. PouZivanie zvukového procesora nie je
bezpectné v prostredi MR.

Pri skenovani MR s intenzitou 1,5T a s magnetom implantatu na
mieste pouZite stupravu MRI Kit. Pokyny najdete v asti Suprava
obvézu a fixatnej dlahy pre implantat Cochlear Nucleus na
vySetrenie pomocou MR (stiprava MRI Kit) na strane 59.

Statické magnetické pole s intenzitou 1,5T.
Maximalne pole priestorového gradientu 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri poutziti vysielacej/prijimacej hlavovej alebo vysielacej telovej
cievky sa od systému MR vyZaduje maximalna preukazand hodnota
Specifickej miery absorpcie (SAR), spriemerovana na hlavu alebo na
celé telo, s hodnotou < 1 W/kg.

Maximalne trvanie skenovania MR je 60 minut nepretrzitého
skenovania.
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Pri neklinickom testovani vyzera obrazovy artefakt spdsobeny
kochlearnym implantatom CI24RE (ST) nasledovne:

@ Poznamka

Nasledujuce vysledky obrazovych artefaktov su zaloZené na
najhorsich moznych pripadoch a zobrazuju maximalne rozsirenie
artefaktu. Na minimalizaciu rozsirenia artefaktu sa méZze pouzit
optimalizacia parametrov skenovania.

1,5T, magnet na mieste 1,5T, magnet odstraneny

Obrazovy artefakt sa siri do Obrazovy artefakt sa $iri do
vzdialenosti 11,9 cm (4,6 palca) od | vzdialenosti 3,4 cm (1,3 palca) od
stredu kochlearneho implantatu stredu kochlearneho implantatu
CI24RE (ST) pri pouziti skenovania | CI24RE (ST) pri pouZiti skenovania
pulznou sekvenciou gradientného | pulznou sekvenciou gradientného
echa. echa.

Tabulka 23: Najvacsi obrazovy artefakt pri kochledrnych implantatoch CI24RE (ST) pri
skenoch s intenzitou 1,5 T
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Kochlearne implantaty CI24RE (ST) a skeny s intenzitou 3 T
Pred skenovanim MR s intenzitou 3 T chirurgicky odstrarte magnet
implantatu.

Pred vstupom do miestnosti, v ktorej sa nachadza skener MR,
odstrante zvukovy procesor. PouZivanie zvukového procesora nie je
bezpecné v prostredi MR.

Statické magnetické pole s intenzitou 3 T s chirurgicky
odstranenym magnetom implantatu.

Maximalne pole priestorového gradientu 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri poutziti vysielacej/prijimacej hlavovej cievky sa od systému
MR vyZaduje maximalna preukazana hodnota 3pecifickej miery
absorpcie (SAR), spriemerovana na hlavu, s hodnotou < T W/kg.

Pri pouZiti vysielacej telove] cievky sa od systému MR vyzaduje
maximalna preukdzana hodnota Specifickej miery absorpcie (SAR),
spriemerovana na celé telo, s hodnotou < 0,5 W/kg.

Maximalne trvanie skenovania MR je 60 minut nepretrZitého
skenovania.

© Cochlear Limited 2019 Pokyny pri skenovani MR - 53



Pri neklinickom testovani vyzera obrazovy artefakt spdsobeny
kochlearnym implantatom CI24RE (ST) nasledovne:

@ Poznamka

Nasledujuce vysledky obrazovych artefaktov su zaloZené na
najhorsich moznych pripadoch a zobrazuju maximalne rozsirenie
artefaktu. Na minimalizaciu rozsirenia artefaktu sa méZze pouzit
optimalizacia parametrov skenovania.

3T, magnet odstraneny

Obrazovy artefakt sa 3iri do
vzdialenosti 4,7 cm (1,9 palca) od
stredu kochlearneho implantatu
CI24RE (ST) pri pouZiti skenovania
pulznou sekvenciou gradientného
echa.

Tabulka 24: Najvacsi obrazovy artefakt pri kochlearnych implantatoch CI24RE (ST) pri
skenoch s intenzitou 3T
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Priprava pred vySetrenim pomocou MR

Spolupraca medzi Specialistami

Priprava a vykonanie vy3etrenia pomocou MR u prijemcov implantatov
vyZzaduje spolupracu medzi $pecialistom na pomocku alebo lekarom
implantujucim implantat Cochlear Nucleus, odportcajucim lekarom

a radiolégom/prevadzkovym technikom MR.

Specialista na implantovanu pomécku Cochlear Nucleus — pozné
typ implantatu a miesto, kde moZno najst spravne parametre na
vySetrenie pomocou MR pre dany implantat.

Odporucajuci lekar — pozna polohu skenovania MR a potrebné
diagnostické informacie a rozhoduje o tom, ¢i treba magnet
implantatu pri vy3etreni pomocou MR odstranit alebo nie.

Lekar implantujuci implantat Cochlear Nucleus — ak o to
odporucajuci lekar poZiada, chirurgicky odstrani magnet
implantatu a vymeni ho za novy sterilny nahradny magnet
implantatu (po skenovani MR).

Radiolog/prevadzkovy technik MR — nastavi skenovanie MR
pomocou spravnych parametrov MR a komunikuje s prijemcom
implantatu pocas vysetrenia pomocou MR.
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Co je potrebné zvazit pri odstraneni magnetu implantatu

Ak treba magnet implantatu pred vysetrenim pomocou MR odstranit,
je nutna Uzka spolupraca medzi Specialistami pri odstraneni magnetu
implantatu, skenovani MR a naslednej vymene magnetu implantatu.

Ak je v pripade prijemcov implantatov série CI600 potrebné jedno
alebo viacero vysetreni hlavy pomocou MR s odstranenym magnetom,
magnet implantatu je potrebné vymenit (v sterilnom chirurgickom
prostredi) za nemagneticku kazetu.

A Varovanie

Nenechdvajte vrecko na magnet pre implantaty CI600 prazdne,
aby ste predchadzali infekcii. Pri odstrafovani kazety magnetu
vymenite kazetu magnetu za nemagneticku kazetu.

V pripade prijemcov implantatov série CI24RE a CI500, u ktorych sa
vyZaduje v priebehu urcitej doby niekolko vySetreni pomocou MR, sa
magnet implantatu odstrani a vymeni za sterilny nemagneticky uzaver.
Tento nemagneticky uzaver brani pocas nepritomnosti magnetu
prerastaniu fibrozneho tkaniva do vyklenku implantatu. Toto prerastanie
by staZilo vymenu magnetu implantatu.

Skenovanie MR s intenzitou 1,5 T aj 3 T s nemagnetickou kazetou alebo
nemagnetickym uzaverom na mieste je mozné bezpec¢ne vykonavat bez
potreby obvdzovania alebo pouZitia supravy obvazu a fixacnej dlahy pre
implantat Cochlear Nucleus na vysetrenie MR (stiprava MRI Kit).

@ Poznamka

Pri odstrafiovani magnetu musi mat prijemca prenosny disk, ktory
pridrziava cievku zvukového procesora na mieste. Prenosné disky
dodava spolo¢nost Cochlear.

Ak uZ nie su potrebné dalSie vy3etrenia pomocou MR, nemagneticka
kazeta/nemagneticky uzaver sa odstrani a vymeni za novy sterilny
nahradny magnet implantatu.

Nemagneticka kazeta/nemagneticky uzaver a kazeta s nahradnym
magnetom implantatu a magnet implantatu sa dodavaju samostatne
v sterilnych baleniach. Obidva prvky su jednorazové.

56 — Pokyny pri skenovani MR © Cochlear Limited 2019



Co je potrebné zvazit pri vykonavani
vySetrenia pomocou MR

Tieto pokyny st Specificky urcené pre implantaty Cochlear Nucleus
a dopliaju dalsie zohladnenia pri vySetreni pomocou MR $pecifikované
vyrobcom pristroja MR alebo protokolmi v zariadeni s MR.

Predpoklady

Splnené musia byt aj dalSie podmienky:
Identifikoval sa model implantatu.

Magnet implantatu sa chirurgicky odstranil, ak odporucajuci lekar
predpisal vykonanie skenovania MR s odstranenym magnetom
implantatu.

Pri skenovani MR s intenzitou 1,5T s magnetom implantatu na
mieste pri implantatoch série CI24RE a CI500 sa vyZaduje poufZitie
stpravy obvazu a fixacne] dlahy pre implantat Cochlear Nucleus

na vySetrenie pomocou MR (stiprava MRI Kit). Pokyny o tom,

ako poufZit supravu MR Kit pred skenovanim MR najdete v Casti
Sdprava obvézu a fixacnej dlahy pre implantat Cochlear Nucleus na
vysetrenie pomocou MR (stiprava MR Kit) na strane 59.

Upravenie polohy pacienta

Polohu pacienta je potrebné upravit pred vstupom do pristroja MR. Pred
vykonanim skenovania MR je potrebné pacienta ulozit do polohy na
chrbte (leZi plocho na chrbte, tvarou nahor), pricom hlava pacienta je
zarovnana s osou otvoru pristroja MR.

Upozornite pacienta, aby lezal ¢o moZno najpokojnejsie a pocas
skenovania MR nehybal hlavou.

A Upozornenie

Zaistite, aby sa pacient pocas skenovania MR nepohol o viac ako
15 stupriov (15°) od stredovej osi otvoru (os Z).

Nespravna poloha pacienta pred skenovanim MR moZe sposobit zvyseny
krutiaci moment na implantat a bolest.
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Pohodlie pacienta

Vysvetlite pacientovi, Ze moze citit, ako sa implantat pohybuije.
Pomocou supravy MRI Kit sa zniZi pravdepodobnost, Ze by sa magnet
implantatu posunul. MéZe v3ak stale pocitovat odpor proti pohybe ako
tlak na kozu. Pocit je podobny silnému tlaku palca na kozu.

Ak pacient pocituje bolest, kontaktujte jeho lekara, aby ste zistili, ¢i
sa magnet implantatu nema odstranit alebo i je moZné pacientovi
aplikovat lokalne anestetikum na zmensenie jeho tazkosti.

& Upozornenie

Pri podani lokalneho anestetika dajte pozor, aby ste neperforovali
silikén implantatu.

Okrem toho vysvetlite pacientovi, Ze pocas skenovania MR méze pocut
zvuky.

Vykonanie skenovania MR

Skenovanie MR je nutné vykonat v sulade s bezpe¢nostnymi
informaciami o skenovani MR identifikovanymi podla modelu
implantatu pacienta. Umiestnenie bezpe¢nostnych informacif

o skenovani MR podla modelu implantatu pacienta najdete v Casti
Identifikdcia modelu implantatu a prislusné bezpecnostné informacie
o skenovani MR na strane 8.

Vykonanie skenovania MR na inych miestach tela

Ked prijemca implantatu potrebuje MR na mieste tela vzdialeného

od miesta implantatu, je potrebné stale dodrZiavat bezpe¢nostné
informacie o skenovani MR pre model implantatu prijemcu. Precitajte si
informacie o identifikacii modelu implantatu a prislusné Bezpecnostné
informacie o skenovani MR na strane 6, kde najdete bezpe¢nostné
informacie o skenovani MR pre model implantatu prijemcu.
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Suprava obvazu a fixacnej dlahy pre
implantat Cochlear Nucleus na vySetrenie
pomocou MR (stiprava MRI Kit)

Urceneé pouzitie

Suprava obvazu a fixacnej dlahy pre implantat Cochlear Nucleus na
vySetrenie pomocou MR (stiprava MRI Kit) je ur¢ena na to, aby sa
predislo zmene polohy magnetu implantatu pocas skenovania MR
sintenzitou 1,5T u prijemcov implantatov Cochlear Nucleus.

Suprava MRI Kit je ur¢end na poufzitie s nasledujucimi implantatmi
Cochlear Nucleus:

séria CI500 - CI512, CI522, CI532 a ABI547,

séria CI24RE — C1422, CI24REH, CI24RE (CA), CI24RE (CS)
a CI24RE (ST).

Kontraindikacie

Neexistuju Ziadne kontraindikacie supravy MRI Kit.

Ziskanie supravy MRI Kit

Ak si chcete objednat supravu MRI Kit, kontaktuje najblizSiu kancelariu
Cochlear alebo oficialneho distributora.

Obsah balenia stpravy MRI Kit

Polozka Popis

Umiestni sa na koZu nad miestom, kde sa
nachadza magnet implantatu.

Ploché plastové dlahy

Na zaistenie dlahy nad miestom

Elasticky tlakovy obvaz magnetu implantatu,

Chirurgickd paska Na zaistenie obvazu a dlahy na mieste.
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PouZivanie supravy MRI Kit

Pri pouZzivani supravy MRI Kit dodrZiavajte tento postup. Ak sa postupuje
podla pokynov, dodavana fixacna dlaha a obvéz zniZia pravdepodobnost
posunutia magnetu, ak sa nachadza v skeneri MR alebo v jeho blizkosti.

1. Priprava

1. Predvstupom do miestnosti MR a pred odstranenim zvukového
procesora vyznacte na hlave pacienta obrys cievky zvukového
procesora. Informacie o identifikacii cievky zvukového procesora
najdete niZsie v Casti Obrdzok 4. Po odstraneni cievky z hlavy
vyznacte na hlave pacienta stredovu polohu magnetu cievky. Ak
je to nevyhnutné, oholte miesto hlavy pacienta, kde sa nachadza
magnet cievky, takZe tato znacka bude viditelnejSia a bude
jednoduchsie najst ju pocas poutitia dlahy. Tato znacka je doleZita
na zaistenie toho, aby bola dlaha umiestnena do spravnej polohy.

@ Poznamka

Po odstraneni cievky zvukového procesora nebude prijemca
implantatu pocut.

Cievka zvukového
procesora

Magnet cievky

Zvukovy procesor

Obrézok 4: Poloha zvukového procesora, cievky zvukového procesora a magnetu cievky
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2. Aksapoloha implantatu neoznaci, mozno ho lokalizovat nasledovne:

— Pomocou feromagnetického materialu, ako je papierova spona —
magnet implantatu bude material pritahovat.

Varovanie

Pred vstupom do miestnosti MR sa feromagneticky material
musi odstranit.

— Polohu cievky implantatu mozete lokalizovat jemnym stlacenim
v okoli implantatu. Implantat sa sklada z dvoch komponentov:
okruhlej cievky implantatu a tela implantatu. Pozrite si
Obrazok 5: Poloha magnetu implantatu v implantatoch série
CI500 (vlavo) a série CI24RE (vpravo) na strane 61 nizsie.
Magnet implantatu sa nachadza v strede cievky implantatu.

2. Obvazovanie

1. Poutite dlahu zo stpravy MRI Kit a umiestnite ju na kozu tak, aby sa
miesto nad magnetom implantatu (podla oznacenia) nachadzalo
v jej strede. Uistite sa, Ze dlaha drzi na mieste nad magnetom
implantatu. Pozrite si Obrdzok 5: Poloha magnetu implantatu
vimplantatoch série CI500 (vlavo) a série CI24RE (vpravo) na
strane 61 niZSie s informaciami o polohe magnetu implantatu.
Pocas obvazovania budete mozno potrebovat pomoc dalSej
osoby, ktora pridrzi dlahu na mieste. V opacnom pripade pred
obvdzovanim pouzite dodanu pasku na zachytenie dlahy na mieste.

Cievka implantatu  ——— .,_\\\

@—”‘i Magnet implantatu ‘@
'/// Dlaha sluZi na to, aby vyvinula tlak f

na magnet implantatu — nie na
telo implantatu.

7 — Teloimplantatu

Obrazok 5: Poloha magnetu implantatu v implantatoch série CI500 (vlavo)
a série CI24RE (vpravo)
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2. Poutzite elasticky tlakovy obvaz zo supravy MRI Kit a zabezpecte,
aby jeho os prechadzala nad miestom magnetu implantatu a aby
bola dlaha celd zakrytd. Pozrite si Obrdzok 6 niZSie.

Dlaha

Magnet
implantatu Dlahu umiestnite nad stred
miesta, kde sa nachadza magnet
implantatu, a potom dajte obvaz

Telo implantatu na stred dlahy.

Obrazok 6: Nastavenie spravnej polohy dlahy a tlakového obvdzu stpravy MRI Kit
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3. PouZzite minimalne dve vrstvy obvazu pri Uplnom napnuti (bez
nadbytocnej elasticity obvazu). Ak obvaz maximalne tesni, malé
obd(Znikové zna¢ky napnutia sa roztiahnu a budi mat $tvorcovy
tvar. Pozrite si Obrazok 7 nizsie.

i e

napnutim

-H_H_H—H_H_H—H_H_ Vzor na tlakovom obvaze pri

nedostato¢nom napnuti

I I I I I I I I I I I I I I I Vzor na tlakovom obvaze pri spravnom

(plnom) napnuti

Obrazok 7: Porovnanie tesnosti tlakového obvazu

4. Pomocou chirurgickej pasky zo supravy MRI Kit zaistite obvaz
ovinutim dvoch vrstiev chirurgickej pasky okolo hlavy ponad
stredovu os obvazu. Skontrolujte, ¢i sa konce pasky prekryvaju.

Vykonajte skenovanie MR.

Po dokonceni skenovania MR postupujte podla pokynov v Casti
Co je potrebné zvazit po vysetreni pomocou MR na strane 64.
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Co je potrebné zvazit po vysetreni
pomocou MR

Ked je magnet implantatu na mieste
Odstrante obvaz a fixacnu dlahu supravy MRI Kit.

Po odchode pacienta z miestnosti MR ho poZiadajte, aby si na hlavu
nasadil zvukovy procesor a zapol ho. Uistite sa, Ze umiestnenie cievky
zvukového procesora je spravne a Ze pacient nepocituje Ziadne tazkosti
a jeho vnimanie zvuku je normalne.

Ak pacient pocituje tazkosti alebo u neho doslo k zmene vnimania
zvuku, alebo ak sa vyskytli problémy s umiestnenim cievky zvukového
procesora, poziadajte pacienta, aby ¢o najskor vyhladal pomoc
Specialistu na implantaty.

Ked je magnet implantatu odstraneny

Pozrite ¢ast Co je potrebné zvazit pri odstraneni magnetu implantatu na
strane 56.

64 — Pokyny pri skenovani MR © Cochlear Limited 2019



Co by mali zvazit odporucajuci lekari

Ak ste lekar, ktory odporuca prijemcu implantatu Cochlear Nucleus na
skenovanie MR, je nutné, aby ste zvazili:

Dokladne v3etky rizika a informovali pacienta o nebezpecenstvach
suvisiacich s vySetrenim pomocou MR. Pozrite Cast Rizika spojené
s MR a implantdtmi Cochlear Nucleus na strane 67.

Dokladne vSetky podmienky pre skenovanie MR a uistili sa, Ze
existuje jasna indikacia pre vysetrenie pomocou MR. Umiestnenie
bezpecnostnych informacii o skenovani MR podla modelu
implantatu pacienta najdete v Casti /dentifikdcia modelu
implantatu a prislusné bezpecnostné informdcie o skenovani MR na
strane 8.

Zistenie, ¢i ma pacient nejaké dalSie zdravotnicke pomocky

v podobe implantatov, ¢i uzZ aktivne, alebo neaktivne. V pripade
pritomnosti inej implantovanej pomdcky pred vykonanim
vySetrenia pomocou MR overte kompatibilitu s MR. Ak sa
nedodrzia bezpecnostné informacie o skenovani MR pre
implantované pomocky, pacientovi hrozia potencialne rizika
vratane pohybu alebo poSkodenia pomdcky, oslabenia magnetu
implantatu a pocit nepohodlia alebo poranenie pokozky alebo
tkaniva. Spolo¢nost Cochlear vyhodnotila interakciu implantatov
popisanych v tejto prirucke s inymi implantovanymi pomockami
v blizkosti pocas skenovania MR.

Implantat Cochlear Nucleus vytvori na obraze MR tieft v blizkosti
implantatu veduci k strate diagnostickych informdcii. Precitajte si
prislusné bezpecnostné informacie o skenovani MR pre prislusny
implantat.

V pripade skenovania MR na mieste ne tele, ktoré je vzdialené
od miesta implantatu, je potrebné dodrZiavat bezpecnostné
informacie o skenovani MR pre model implantatu prijemcu.
Pozrite Cast Viykonanie skenovania MR na inych miestach tela na
strane 58.
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. Pre skenovanie MR s intenzitou 1,5 T alebo 3 T urdite, ¢i treba
magnet implantatu odstranit.

Odstranitelny magnet implantatu Odstranitelny magnet implantatu série

série CI600 vnutri krytu kazety CI500 vnutri vrecka na magnet implantatu
implantatu

Obrazok 8: Implantét série CI600 a CI500 s odstranitelnym magnetom

Zva7te nasledovné:

— (i su pre oblast implantatu k dispozicii pozadované diagnostické
informacie a ¢i magnet implantatu nie je potrebné odstranit,

— trvanie implantacného chirurgického zékroku a expozicie MR,

— vek a celkové zdravie prijemcu implantatu a ¢as na zotavenie
z chirurgického zakroku s magnetom implantatu alebo
potencialnej traumy,

— existujuce alebo potencialne zjazvenie tkaniva v mieste magnetu
implantatu.

«  Aktreba magnet implantatu odstranit, odkaZte pacienta na
prislusného lekara, aby si nechal magnet pred skenovanim MR
odstranit.

+ Ak samagnet implantatu ponecha pri skenovani MR s intenzitou
1,5 T, tak na poufZitie pocas skenovania MR musi byt vopred
k dispozicii suprava obvézu a fixa¢nej dlahy pre implantat Cochlear
Nucleus na vy3etrenie pomocou MR (stiprava MRI Kit), s vynimkou
implantatov série CI600. Pozrite Cast Stprava obvézu a fixacnej
dlahy pre implantat Cochlear Nucleus na vysetrenie pomocou MR
(suprava MRI Kit) na strane 59.
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Rizika spojené s MR a implantatmi Cochlear
Nucleus

Medzi potencidlne rizika suvisiace s vykonanim vysetrenia pomocou MR
u pacientov s implantatmi Cochlear Nucleus patria:

Pohyb poméocky

Pri vySetreni pomocou MR sa magnet implantatu alebo pomdcka
moZu presunut zo svojej polohy kvoli vibraciam, sile alebo
krutiacemu momentu a sposobit poranenie pokozky alebo tkaniva.

Poskodenie pomdcky

Expozicia MR mimo hodn6t uvedenych v tychto pokynoch méze
sposobit poskodenie pomocky.

Oslabenie magnetu implantatu

— Skenovanim pri intenzitach statického magnetického pola

s inymi hodnotami, ako st uvedené v tychto pokynoch, mozete
oslabit magnet implantatu.

— Nespravne umiestnenie pacienta pred skenovanim MR alebo

pohyb hlavou pocas skenovania méZe sposobit demagnetizaciu
implantatu.

Pocit nepohodlia
Expozicia MR mimo hodnét uvedenych v tychto pokynoch méze

viest k tomu, Ze bude pacient vnimat zvuk alebo hluk, pripadne

pocitovat bolest.
Zahrievanie implantatu

PouZzivajte odporucané hodnoty SAR uvedené v tychto pokynoch,
aby sa zaistilo, Ze sa implantat nezahrieva nad ramec bezpecnych
urovni.

Obrazovy artefakt

Implantat Cochlear Nucleus vytvori na obraze MR tien v blizkosti
implantatu veduci k strate diagnostickych informacii.

Pri prehliadke v blizkosti implantatu treba zvazit odstranenie
magnetu implantatu, pretoZe kvalita obrazu MR moZe byt
znehodnotena, ak magnet implantatu zostane na svojom mieste.

© Cochlear Limited 2019 Pokyny pri skenovani MR - 67



Symboly na Stitkoch

Na produkte, komponentoch alebo na obale sa mézu vyskytovat
nasledujuce symboly.

P @O ELED O

Pozrite ndvod na pouZitie

Osobitné varovania alebo bezpecnostné opatrenia spojené
s touto pomockou, ktoré sa inak nendjdu na titku

Vyrobca

Datum vyroby

Kataldgove ¢islo

Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve
UdrZiavajte v suchu

NepouZivajte opatovne

NepouZivajte, ak je obal poskodeny

Na lekarsky predpis

Bezpecné v prostredi MR za urcitych podmienok
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Certifikacie a prislusné normy
Stprava Cochlear MRI Kit spliia zakladné poZiadavky uvedené
v prilohe 1 smernice Eurdpskeho spolocenstva 90/385/EHS o aktivnych
implantovatelnych zdravotnickych pomockach, ako aj proceduru
hodnotenia zhody uvedenu v prilohe 2. Udelenie oznacenia CE bolo
schvalené v roku 2019.

c € 0123
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Implanta¢né systémy Cochlear st chranené jednym alebo viacerymi medzinarodnymi patentmi.
Tvrdenia vyslovené v tejto priru¢ke sa povazuju za pravdivé a spravne v def ich publikovania. Specifikacie viak
podliehaju zmenam bez upozornenia.

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, AutoNRT, Autosensitivity, Beam, Button, CareYourWay, Carina, Cochlear, RAE,
%2177, 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, eliptické logo, WearYourWay a Whisper sti ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky
spolo¢nosti Cochlear Limited. Ardium, Baha, Baha SoftWear, BCDrive, Dermalock, EveryWear, Vistafix,
aWindShield st ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti Cochlear Bone Anchored
Solutions AB.
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