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Az Utmutato ismertetése

Ez az itmutatd a Cochlear™ Nucleus® implantdtumokra vonatkozik.
A kovetkezOk szamara készilt:

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

«  olyan orvosok, akik egy Cochlear Nucleus implantatumot visel6
személyt MR-vizsgalatra utalnak be,

«  Cochlear Nucleus implantatumot viseld személyek és/vagy az ¢
gondviseldik.

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

A jelen Utmutatoban bemutatott feltételektdl eltéré modon végzett
MR-vizsgalatok az implantalt személy sulyos sériiléséhez vagy a készilék
meghibdsodasahoz vezethetnek.

Az MRI beliltetett orvostechnikai eszkdzok esetében valé alkalmazasaval
kapcsolatos kockazatok miatt fontos, hogy az implantalt személy
esetleges sértilésének és/vagy a késziilék meghibasoddsanak elkeriilése
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 tudnivaldk cim(
tajékoztato flzettel egyditt kell értelmezni. Tovabbi téjékoztatasért
latogasson el a www.cochlear.com/warnings cimre.
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Az Utmutato ismertetése

Az Utmutatdban alkalmazott szimbolumok

% MEGJEGYZES
Fontos tudnivalok és tanacsok.

/I FIGYELMEZTETES (nem 4l fenn személyi sériilés veszélye)

Kulonos figyelmet kell forditani a biztonsagi elSirasok betartasara
és a hatékony mukodtetés biztositasara.

Kart okozhat a késziilékben.
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, el6szor azonositani kell a paciens altal viselt Cochlear
Nucleus implantatumtipust.

Az implantdtumtipus azonositasa utan tekintse at A Cochlear Nucleus
implantatumokkal kapcsolatos, MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi
informacid (12. oldal) cim( részt az adott implantatumtipussal
kapcsolatos, MRI-vizsgélatra vonatkozo biztonsagi informaciok
kikereséséhez.

A Cochlear implantatumrendszer kiilsé 6sszetevéi

(pl. beszédprocesszorok, taviranyitok és kapcsolddd
kiegésziték) nem MR-biztonsagos késziilékeknek
mindsilnek. Az implantalt személynek a Cochlear
implantatumrendszer dsszes kiilsé Osszetevéjét el kell
tavolitania, miel&tt belép egy olyan helyiségbe, ahol
MRI-berendezés taldlhatd.

Kétoldali implantatumot hasznalo személyek

Amennyiben legaldbb egy Cl22M cochledris implantatum nem
rendelkezik eltavolithatd magnessel, az MRI-vizsgalat ellenjavallott.

Amennyiben a kétoldali implantdtumot hasznalo személy az
eltavolithatd magnessel nem rendelkezd Cl22M cochledris
implantatumtol eltérd implantatumtipust visel, olvassa el az implantalt
személy implantatumtipusanak MRI-vizsgalatra vonatkozd biztonsagi
informaciojat. Az implantalt személy implantatumtipusahoz tartozo
azon MRI-vizsgalatra vonatkozd biztonsagi informaciokat alkalmazza,
amelyekben az MRI-expozicids eléirasok a leginkabb korlatozd jellegliek.

A Cochlear Nucleus implantatum azonositasa

Az implantdtummodell az implantalt személy Cochlear paciensazonositd
kartyajan talalhato.

Ha az implantalt személy nem hozta magaval a paciensazonositd
kartyajat, az implantatum tipusa m(itéti beavatkozas nélkdl
azonosithato. Lasd: Cochlear Nucleus implantatumok azonositasara
vonatkozo, rontgenvizsgalattal kapcsolatos informacick (6. oldal) és
Implantatummodell azonositésa (7. oldal).
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MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informacio

Cochlear Nucleus implantatumok azonositasara
vonatkozo, rontgenvizsgalattal kapcsolatos informaciok

A Cochlear Nucleus implantatumok fembdl készilnek, és a ful mogé,
a bor ala ultetik be Sket.

1. abra: A Cochlear Nucleus implantdtumok 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 latszédnia.

A kétoldali implantatumot viseld személy fejének két oldalan az
implantatumok tipusai eltéréek lehetnek. Egy 15 -os koponyacsdszogben
végzett oldaliranyu koponyarontgen elmozditja az implantatumokat a
képen, ezdltal megkilonboztetheték leszek az azonositasi jellemzdk.
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Implantatummodell azonositasa

A Cochlear Nucleus implantadtumokrol készilt rontgenfelvételeken
megjelend jellemz8k azonositasat a kdvetkezd oldalak szemléltetik. Mas
implantdtum modellek eltéré azonositasi jellemzd8kkel rendelkezhetnek.

Cochlear Nucleus CI600 sorozatu és CI500 sorozatu
implantatumok
A Cochlear Nucleus CI600 sorozatt implantatumokon — Cl612, Cl622,

Cl624, CI632 - és a CI500 sorozatt implantatumokon — CI512, CI522,
CI532 és ABI541 — nem talalhatok atlatszatlan karakterek.

Rontgenatvildgitas segitségével a CIS00 sorozatu és CI600 sorozatu
implantatumok az implantatum alakja és az elektronikus alkatrészek
elrendezése alapjan azonosithatok. Amennyiben az implantatum tovabbi
adataira van sziiksége, vegye fel a kapcsolatot Cochlear képvisel§jével,
aki informaciét nyujt az alabbiak megallapitasaval kapcsolatban:

Gyarto
Tipus
Gyartasi év.

*Nem minden termék kaphaté minden orszagban. Termékinformacioért vegye fel a
kapcsolatot a Cochlear helyi képvisel&jével.
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Implantatummodell azonositasa

A Cochlear CI600 és CI500 sorozatu implantatumok elektronikus
alkatrészeinek elrendezése megegyezik. A CI600 sorozatu
implantatumok egyedi ismertet6jele a magnes alakja és a magnes
melletti harom lyuk (az alabbi tablazatban &brazolva).

Cl600 sorozatu CI500 sorozatu Egyedi ismertetdjel
implantatum implantatum
rontgenvizsgalata rontgenvizsgalata

1. Magnes melletti
harom lyuk

Magnes alakja

Az elektronikus
alkatrészek
tekercs fel6li
oldalan egy kerek
alakzat lathato

4. Azelektronikus
egység mindkét
oldalan lathatd
kabelcsatlakozok
sorozata

5. Négyzet alaku
implantatum

1. téblazat: Az alakjuk és elektronikus alkatrészeik elrendezése alapjan azonosithatd
CI600 és CI500 sorozatt implantadtumok

8 - MRI-irdnyelvek © Cochlear Limited 2020



Implantatummodell azonositasa

Cochlear Nucleus CI24RE sorozatu, CI24R sorozatu,
Cl24M sorozatu és Cl22 sorozatu implantatumok

A rajuk nyomtatott, rontgensugarzas szamara atlatszatlan karakterekkel
azonosithato Cochlear Nucleus implantadtumok:

CI24RE sorozat: Cl422, CI24REH, CI24RE (CA), CI24RE (CS) és
CI24RE (ST)

CI24R sorozat: CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)
Cl24M sorozat: CI24M, CIT1+1142M és ABI24M
Cl22 sorozat: Cl22M.

Minden implantatumon harom atlatszatlan karaktersor szerepel.

1. Azelsé karakter azonositja a gyartot —a ,C" a Cochlear Ltd.
vallalatot jelzi.

A masodik (kozéps) karakter azonositja az implantatum tipusat.

A harmadik karakter jelzi a gyartasi évet. Az implantatum
gyartasi évének meghatarozasahoz forduljon a Cochlear helyi
képviseletéhez.

Implantatummodell A masodik (k6zépsd) Rontgensugarzas
rontgensugarzas szamara atlatszatlan
szamadra atlatszatlan karakterek

karaktersor helye

Cl422 13

CI24REH 6

CI24RE (CA) 5

CI24RE (CS) 7

CI24RE (ST) 4

2. tabldzat: A rontgensugdrzas szamara atlatszatlan karakterek alapjan azonosithato

© Cochlear Limited 2020
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Implantatummodell azonositasa

Implantdtummodell A masodik (kzéps6) Rontgensugarzas
rontgensugarzas szamara atlatszatlan
szamara atlatszatlan karakterek
karaktersor helye
CI24R (CA) 2
CI24R (CS) C
CI24R (ST) H

3. tablazat: A rontgensugarzas szamara atlatszatlan karakterek alapjan azonosithaté

CI24R sorozatt implantatumok

Implantatummodell A masodik (k6zépsd) Rontgensugarzas
rontgensugarzas szamara atlatszatlan
szamara atlatszatlan karakterek
karaktersor helye
Cl24M T
CI1+11+2M P
ABIZ24M G

4. tablazat: A rontgensugarzas szamara atlatszatlan karakterek alapjan azonosithatd

CI24M sorozatu implantatumok

10 - MRI-iranyelvek
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Implantatummodell azonositasa

magnes nélkal

Implantatummodell A masodik (k6zéps6) Rontgensugarzas
rontgensugarzas szamara atlatszatlan
szamara atlatszatlan karakterek
karaktersor helye
Cl22M eltavolithatd
. L vagy |
magnessel
Cl22M eltavolithatd 7

5. tablazat: A rontgensugdrzas szamara atlatszatlan karakterek alapjan azonosithatd
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A Cochlear Nucleus implantatumokkal
kapcsolatos, MRI-vizsgalatra vonatkoz
biztonsagi informacio

Nem klinikai vizsgalatok bizonyitjak, hogy a Cochlear Nucleus
implantdtumok MR-kondicionalisak.

A jelen iranyelvekben olvashaté MRI-vizsgalatra vonatkozé biztonsagi
informaciok csak az 1,5 T és 3 T er6sségl, korkorosen polarizalt
RF-mez6vel rendelkezé, vizszintes MRI-készilékekkel (zart alaguttal vagy
széles alaguttal) végzett, legfeljebb 60 perces vizsgalatokra vonatkoznak.

Az ilyen eszkozt vagy eszkozoket viseld személyek biztonsagosan
vizsgalhatok MR-rendszerrel az aldbbi oldalakon taldlhatd feltételek
teljestilése esetén. Minden vizsgalatot az adott implantatumra
vonatkozéan meghatarozott SAR-hatarértékek szerint kell elvégezni.

A vizsgalat eldtt vegye figyelembe a kdvetkezOket:

Allapitsa meg, hogy el kell-e tavolitani a magnest vagy
MRI-készletet kell hasznalni. Lasd: Az implantatummagnesre
vonatkozo feltételek az MRI-vizsgalathoz (13. oldal).

Az MRI-helyiségbe valo belépés elétt a beszédprocesszort vegye le!
A beszédprocesszor nem MR-biztonsagos késziiléknek mindsuil.

Biztonsagos a helyi hengeres RF csak vevd tekercseknek a
cochledris 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 cochlearis implantatumtol.

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

Az ado-vevd fejtekercsek hasznalata biztonsagos. Lasd az
MRI-vizsgalatra vonatkozd biztonsagi informaciokat és az ajanlott
SAR-szint tablazatait Az MRI-vizsgalat biztonsagi intézkedései
(14. oldal).

Az MRI-vizsgdlat ideje folyamatos vizsgalat esetén legfeljebb
60 perc, a jelen Utmutatoban ismertetett SAR-korlatozasok
betartasa mellett. Lasd: Az MRI-vizsgalat biztonsagi
intézkedései (14. oldal).
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A Cochlear Nucleus implantatumokkal kapcsolatos, MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informacio

Az implantatummagnesre vonatkoz¢ feltételek az
MRI-vizsgalathoz

Egyes implantdtummodellek és MRI-mez&erdsségek esetén MRI-készlettel
torténd kotést kell alkalmazni, vagy sebészi uton el kell tavolitani az
implantatummagnest. Az egyes Nucleus implantatummodellekkel
kapcsolatos informaciok az alabbi tablazatban talalhatok.

Implantatum tipusa MRI- Implantadtummagnes| MRI-készlet
mez&erdsseg eltavolitasa hasznalatanak
(T) Igen/Nem sziikségessége
Igen/Nem
CI600 sorozatt implantadtumok
Cl612, Cle22, 1>
Cl624, CI632 3 Nem Nem
CI500 sorozatu implantatumok
CI512, CI522, 15 Nem Igen
CI532, ABI541 3 gen Nem
CI24RE sorozatt implantatumok
C1422, CI24REH 15 Nem Igen
(Hybrid L24),
CI24RE (CA), CI24RE (ST) 3 Igen Nem
CI24R és CI24M sorozatt implantdtumok
CI24R (CA), CI24R (CS), 15 Nem Igen
CI24R (ST), Cl24M,
ABI24M 3 Igen Nem
1,5 Nem lgen
CIM+11+2M
3 Az MRI-vizsgalat ellenjavallt
ClI22M sorozatu implantatumok
CI22M eltavolithato 15 Nem Igen
magnessel 3 Az MRI-vizsgalat ellenjavallt
olithats 15
Cl?ZM eltévo“hthato Az MRI-vizsgalat ellenjavallt
magnes nélkil 3

6. tabldzat: Az implantatummagnesre vonatkozo feltételek az MRI-vizsgalathoz
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A Cochlear Nucleus implantatumokkal kapcsolatos, MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informacio

Az MRI-vizsgalat biztonsagi intézkedései
/\ VIGYAZAT!

3 T er6sségli MR-vizsgalatok elvégzése soran a radiofrekvencias (RF)
adotekercs esetén quadrature médot kell hasznalni. Tébbcsatornas

mod hasznalata a biztonsagi szintet meghalado helyi felmelegedést
eredményezhet.

ClI600 sorozatt implantatumok

A C1600 sorozatu implantatumokon legaldbb tizszer lehet biztonsagos
képolvasast végrehajtani anélkil, hogy az kedvez6tlenil hatna a

magneserdssegre.
Atlagos SAR | Atlagos SAR a teljes
Magneses a fejen testen
. MRI- mezd (Wrkg) (W/kg)
Implantatum e B N .
tipusa MEZOETosseg [Tlaxm?alls Adb-vevé Referenciapont
(T) térgradiense | fejtekercsek
(T/m) hasznélata | <40 cm-re | 240 cm-re
esetén |afejtet6tol | a fejtetStol

CI600 sorozatu implantadtumok
Cl612
Cle22

1,5 20 <2 <1 <2
Cle24
Cl632
clenz <0,5
Clez2 <0,4

3 20 <1 <1
Cl624 <0,4
Cl632 <0,4

7. tablazat: MRI-vizsgélatra vonatkozo biztonsagi informécid és javasolt SAR-szintek,

C1600 sorozatt implantatumok

14 - MRI-irdnyelvek
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A Cochlear Nucleus implantatumokkal kapcsolatos, MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informacio

CI500 sorozatu implantatumok

Atlagos SAR| Atlagos SAR a teljes
Magneses | afejen testen
, MRI- mez6 (Wrkg) (Wrkg)
Implantatum X x o
. mez6erésség| maximalis | Adg-vevs e
tipusa \ . P
(T) térgradiense | fejtekercsek
(T/m) hasznélata | <40 cm-re | 240 cm-re
esetén | a fejtet6tdl | a fejtetstol
CI512
Cl522
1,5 20 <2 <1 <2
CI532
ABI541
CI512 <0,5
1522 <04
3 20 <1 <1
Cl532 <04
ABI541 <0,5

8. tablazat: MRI-vizsgalatra vonatkozd biztonsagi informacio és javasolt SAR-szintek,
CI500 sorozatu implantatumok

© Cochlear Limited 2020
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A Cochlear Nucleus implantatumokkal kapcsolatos, MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informacio

CI24RE sorozatu implantatumok

Atlagos SAR| Atlagos SAR a teljes
Mégneses | afejen testen
moantatam| MR mez6 (Wrkg) (Wrkg)
ptipusa mez6erésség| maximalis | Adé-vevs Referenciapont
(T) térgradiense | fejtekercsek
(T/m) hasznalata | <40 cm-re | 240 cm-re
esetén |a fejtet6tdl|a fejtet6tol
Cl422
CI24REH
1,5 20 <2 <1 <2
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)
Cl422
CI24REH
CI24RE 3 20 <1 <0,5 <1
(CA)
CI24RE (ST)

9. tablazat: MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informacio és javasolt SAR-szintek,
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A Cochlear Nucleus implantatumokkal kapcsolatos, MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informacio

CI24R és CI24M sorozatu implantatumok

Atlagos SAR | Atlagos SAR a teljes
Mégneses afejen testen
Implantatum MRI- ey (Wikg) (Wike)
pﬁpusa meZderdSSég maximélis Ado'_vevc’s Referenciapont
(M térgradiense | fejtekercsek
(T/m) hasznalata | <40 cm-re | 240 cm-re
esetén | afejtet6tdl | a fejtet6tsl
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 1,5 20 <2 <1 <2
Clz24M
ABI24M
CIM+11+2M 1,5 20 <1 <0,5 <1
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 3 20 <1 <0,5 <1
Clz24M
ABI24M
CIT+11+2M 3 Az MRI-vizsgalat ellenjavallt

10. tablazat: MRI-vizsgalatra vonatkozd biztonsdgi informacio és javasolt SAR-szintek,
CI24R és CI24M sorozatt implantatumok

© Cochlear Limited 2020
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A Cochlear Nucleus implantatumokkal kapcsolatos, MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informacio

Cl22 sorozatu implantatumok

Atlagos SAR| Atlagos SAR a teljes
Magneses a fejen testen
. MRI- mez6 (Wrkg) (W/kg)
Implantatum o, N '
tipusa IIEZ0COSSES rnaxmahs Adb-vevs Referenciapont
(T) térgradiense | fojtekercsek
(T/m) hasznalata | <40 cm-re | 240 cm-re
I i fejtet6tdl | a fejtetstsl
Cl2zM 1,5 20 <2 <1 <2
eltavolithatd
magnessel 3 Az MRI-vizsgalat ellenjavallt
Cl|2'2er . 15
¢ tgvo 'thato Az MRI-vizsgalat ellenjavallt
magnes
nélkiil 3

11. tablazat: MRI-vizsgélatra vonatkozd biztonsagi informacio és javasolt SAR-szintek,
CI22M sorozatu implantatumok

18 - MRI-iranyelvek

Referenciapont kevesebb mint
40 cm 40 cm-re a fejtetétél

Referenciapont legalabb
40 cm-re a fejtetétol

2. 4bra: Referenciapontok
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Képi interferencia és mitermékek

A Cochlear Nucleus implantatum arnyékot képez az MR-felvételen az
implantatum kortl, ami diagnosztikai informacioé elvesztését eredményezi.

Ha az implantatum kozelében végeznek vizsgalatot, fontolora kell venni
az implantatummagnes eltavolitasat, mivel a helyén hagyott magnes
ronthatja az MR-felvétel minGségét.

Ha el kell tavolitani az implantatummagnest, utalja be a pacienst
a magnes MR-vizsgalat el6tti eltavolitasat végzd szakorvoshoz.

Az alabbi képim(itermék-eredmények a miterméknek az implantatum
kdzepétél szamitott maximalis tulnyuldsan alapszanak, 1,5 Tés3 T
erésségli nem klinikai vizsgalat esetén, Metal Artefact Reduction
Sequence (MARS) eljaras alkalmazasaval.

A képalkotas paramétereinek tovabbi optimalizaldsaval minimalisra
csokkenthetd a mUtermék kiterjedése.

A képi mitermék az implantatum kozepétdl tulnyulik. A kovetkezd
oldalakon részletezett mitermékmeéretek eléallitasara az alabbi
tablazatban részletezett MARS-paramétereket alkalmaztak.

Szekvencia: MARS Turbo spin-echo

15T 3T

Echo id6 (TE) [msec] 17 50
Repeticios id6 (TR) [msec] 2375 4000

Kibillentési szog [°] 90 90
Savszélesség/képpont [Hz/pixel] 319 781
Savszélesség [kHz] 82 200

12. tablazat: MARS-paraméterek bedllitasai
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Képi interferencia és mitermekek

Az alabbi mltermekképek az dsszes implantatum tengelyiranyu
eredményeit abrazoljak. Az egyes miitermékek méretét az
implantatummodellre vonatkozoan az alabbi tablazatok részletezik.

A kétoldali implantatumot visel személyek esetében a lenti képi
m(itermékek mindkét implantdtum esetében a fej ellentétes oldalan
tukrézddnek. Az implantatumok kozott a mitermék esetleges tulnyulasa
tapasztalhato.

Implantatum a helyén | Implantatummagnes + Eltavolitott
hagyott magnessel magneses rogzité implantatummagnessel
(csak a C1600 sorozat)

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

13. tablazat: A mlitermék maximalis tulnyulasa 1,5 T erésségli vizsgalat esetén az dsszes
implantatumtipus esetében

Implantatum a helyén Eltavolitott
hagyott magnessel implantatummagnessel
(csak a C1600 sorozat)

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

14. tablazat: A mitermék maximalis tulnyulasa 3 T erésségli vizsgalat esetén az 6sszes
implantatumtipus esetében
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Képi interferencia és mitermékek

M(termék maximalis sugara
(MARS-sorozattal)
[cm]
MRI-
mez6erésség| Helye,n hagyc,)tt Implantatummégnes
(T) implantatummagnes L
, nélkal
esetén
TengelyiranyU Tengelyiranyu
Cl600 sorozatt implantatumok
Cl612, Cl622, 1> 6.9 2.9
Cl624, Cl632 3 6.4 2.9

15. tablazat: A mlitermék méretei CI600 implantatumok esetén

MUtermék maximalis sugara
(MARS-sorozattal)

MRI- [cm]
mezGerSsseg Implantdtummagnessel | Implantatummagnes
(T) és magneses rogzitével nélkal
Tengelyiranyu Tengelyiranyu

CI500 sorozatu implantatumok

CI512, CI522, 1,5 12,4 2,9
CI532,
ABI541 3 —* 2,9

CI24RE sorozatu implantatumok

cl422, 15 113 2,6
CI24REH

CI24RE (CA),

CI24RE (ST) 3 _ 2,5
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Képi interferencia és mitermékek

Mtermék maximalis sugara
(MARS-sorozattal)

MRI- [cm]
mez6erdsseg | |mplantatummagnessel | Implantatummagnes
(T) és magneses rogzitével nélkal
Tengelyiranyu Tengelyiranyd

CI24R sorozatt implantatumok

CI24R (CA), 15 11,3 2,6
CI24R (CS),
CI24R (ST) 3 —* 2,5

Cl24M sorozatu implantatumok

CI24M, 15 11,3 2,8
ABI24M 3 Lk 25
1,5 11,3 2,8
CM1+11+2M
3 Az MRI-vizsgalat ellenjavallt

Cl22 sorozatu implantatumok

Cl22M 1,5 1,3 4,8
eltavolithato
magnessel 3 Az MRI-vizsgalat ellenjavallt
Cl22M

[tavolithatd e
eravotthato Az MRI-vizsgalat ellenjavallt
magnes

et 3
nétkal

16. tablazat: A mUtermék méretei CI500, CI24RE, CI24R, CI24M és CI22M sorozatu
implantatumok esetén

* 3T erésségli MR-vizsgalat el6tt a magnes sebészi titon eltavolitando.
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MRI-vizsgalat el&tti elBkésziletek

Szakemberek kozotti egyuttmikodés

Az implantatumot visel§ személyek MRI-vizsgalatanak elékészitéséhez
és végrehajtasahoz az eszkdz szakértéje és/vagy a Cochlear Nucleus
implantatum szakorvosa, valamint a beutalo orvos és a radiologus/
MR-technikus kozotti egylttmikodésre van sziikség.

« A Cochlear Nucleus implantatum szakértje — ismeri az
implantatum tipusat, és tudja, hol taldlhatok az implantatumra
vonatkozo megfelel§ MR-paraméterek.

. Beutald orvos — ismeri az MR-vizsgalat és a sziikséges
diagnosztikai informaciok helyét, és eldonti, hogy el kell-e
tavolitani az implantatummagnest az MRI-vizsgalat el6tt.

« A Cochlear Nucleus implantatum szakorvosa — ha a
beutalo orvos elrendelte, sebészeti Uton eltavolitja az
implantdtummagnest, és egy nem magneses dugaszra vagy
nem magneses kazettara cseréli. Az MR-vizsgalatot kdvetden az
implantatum szakorvosa a dugaszt vagy kazettat egy uj, steril
cseremagnesre cseréli.

+  Radiolégus/MR-technikus — a helyes MR-paraméterek
hasznalataval beallitja az MRI-vizsgalatot, és tajékoztatast biztosit
az implantatumot viseld személy szdmara az MRI-vizsgalat soran.
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Képi interferencia és mitermékek

Az implantatummagnes eltavolitasaval kapcsolatos
megfontolasok

Ha az implantatummagnest el kell tavolitani az MRI-vizsgalat el6tt,
szoros szakmai egylttm(ikddésre van sziikség az implantatummagnes
eltavolitasa, az MR-vizsgalat és a vizsgalatot kdvetd magnescsere soran.

A C1600 sorozatu implantatumot viseld személyek esetében, ha a
paciens fején egy vagy tobb MRI-vizsgalatra van sziikség a magnes
eltavolitasa mellett, az implantatummagnest (steril sebészeti
kornyezetben) nem magneses kazettara kell cserélni.

A VIGYAZAT!

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

Azon CI24RE, CI24R, CI24M, CI22 és CI500 sorozat implantadtumot
visel&k esetében, akik hosszabb idé alatt tobb MRI-vizsgalatot
igényelnek, az implantatummagnes eltdvolitasra kerdl, és egy steril, nem
magneses dugasszal helyettesitendd.

A magnes hidnya esetén a nem magneses dugasz megakadalyozza, hogy
a rostos szévet bendjon az implantatum mélyedésébe. Az ilyen bendvés
bonyolultta tenné az implantatummagnes késébbi visszahelyezését.

& FIGYELMEZTETES

A CI500 és a CI24RE sorozatu implantdtumok nem magneses
dugaszai eltérd méretiek. Ugyeljen a megfelel§ dugasz
hasznalatara!
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Képi interferencia és mitermékek

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

% MEGJEGYZES

A magnes eltavolitasanak idejére az implantalt személynek
rogzitétarcsat kell viselnie a beszédprocesszor tekercsének helyén
tartasahoz. A rogzit6tarcsak a Cochleartdl szerezheték be.

Amikor mar nincs szilkség tovabbi MRI-vizsgalatokra, a nem magneses
kazettdt 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. Mindkett6 egyszer hasznalatos cikk.
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MRI-vizsgalat elvégzésével kapcsolatos
megfontolasok

A jelen iranyelvek a Cochlear Nucleus implantatumokra vonatkoznak,
és kiegészitik az egyéb MRI-vizsgalati megfontoldsokat, amelyeket az
MRI-berendezés gyartoja vagy az MRI-létesitmény protokolljai
hataroznak meg.

Elofeltételek

A kovetkez6 tovabbi feltételeknek mindenképpen teljestlnitik kell:

megtortént az implantatumtipus azonositasa; Lasd:
Implantatummodell azonositésa (7. oldal).

a miterméket figyelembe vették, és az MRI-vizsgélat
végrehajtasanak tovabbra is van diagnosztikai értéke. Lasd:
Képi interferencia és miitermékek (19. oldal).

az implantatummagnest sebészi Uton eltdvolitottak, ha a beutald
orvos ugy rendelkezett, hogy az MR-vizsgélatot eltavolitott magnes
mellett kell elvégezni. Lasd: MRI-vizsgalat el6tti el6késziiletek

(23. oldal).

A CI500 sorozatu, CI24RE sorozatu, CI24R sorozatu, CI24M
sorozatu és Cl22 sorozatl implantatumok esetén, helyén hagyott
implantatummagnes esetében az 1,5 T erésségli MR-vizsgalatokhoz
Cochlear MRI-készletet kell hasznalni. Az MRI-készlet MR-vizsgalat
el6tt torténd alkalmazasat illet6 utasitasokat lasd: Az MRI-készlet
hasznalata (30. oldal).

A paciens elhelyezkedése

A biztonsag érdekében a paciensnek az MRI-alagutba vezetés el&tt
hanyatt kell fekiidnie (haton fekve, arccal felfelé).

lgazitsa a beteg fejét az MRI berendezés alagutjanak kézépvonalahoz!
Hivja fel arra a paciens figyelmét, hogy amennyire csak lehet,
mozdulatlanul feklidjon, és ne mozgassa a fejét az MR-vizsgalat kozben.

26 - MRI-irdnyelvek © Cochlear Limited 2020



MRI-vizsgalat elvégzésével kapcsolatos megfontolasok

& FIGYELMEZTETES

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

A paciens nem megfeleld elhelyezkedése az MR-vizsgalat el&tt
nagyobb nyomatékot eredményezhet az implantatumon és
fajdalommal jarhat.

A paciens komfortérzete

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

Ha a paciens fajdalmat tapasztal, beszéljen a kezel&orvosaval az
implantatummagnes eltdvolitasanak szilkségességérdl, illetve hogy
alkalmazhato-e helyi érzéstelenités a kellemetlen érzet csokkentésére.
& FIGYELMEZTETES

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

Emellett magyarazza el a paciensnek, hogy az MR-vizsgélat sordn
hangokat hallhat.
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MRI-vizsgalat elvégzésével kapcsolatos megfontolasok

MR-vizsgalat végrehajtasa

Az MRI-vizsgdlatot a paciens implantatumtipusaval kapcsolatos,
MRI-vizsgalatra vonatkozd biztonsagi informacio alkalmazasaval
kell elvégezni. Lasd: A Cochlear Nucleus implantatum azonositasa
(5. oldal) és Az implantatummagnesre vonatkozé feltételek az MRI-
vizsgalathoz (13. oldal).

MR-vizsgalat végrehajtasa mas helyeken a testen

Ha az implantatumot viseld személy esetében az implantatum helyétdl
tavoli helyen sziikséges MRI-vizsgalatot végezni, abban az esetben

is kovetnie kell az implantalt személy implantatumtipusanak MRI-
vizsgalatra vonatkozo biztonsagi informaciojat. Lasd: A Cochlear Nucleus
implantatum azonositasa (5. oldal) és Az implantatummagnesre
vonatkozo feltételek az MRI-vizsgalathoz (13. oldal).
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Cochlear™ MRI-készlet

Rendeltetésszer(i hasznalat

A Cochlear MRI-készlet nev(i terméket Cochlear Nucleus implantatumot
viseld személyek esetében kell hasznalni az implantatummagnes 1,5 T
erésségli MR-vizsgalatok soran torténé elmozduldsanak megel6zése
érdekében, amit a 6. tabldzat: Az implantdtummagnesre vonatkozd
feltételek az MRI-vizsgalathoz (13. oldal) szemléltet.

Az MRI-készlet mind az egyoldali, mind a kétoldali implantatummal
rendelkezd személyeknél a kdvetkezd Cochlear Nucleus
implantatumokkal valé hasznalatra szolgal:

CI500 sorozat: CI512, CI522, CI532 és ABI541

CI24RE sorozat: Cl422, CI24REH, CI24RE (CA), CI24RE (CS) és
CI24RE (ST)

CI24R sorozat: CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)
Cl24M sorozat: Cl24M, CIT1+11+2M és ABI24M
Cl22 sorozat: CI22M (eltavolithatd magnessel).

Ellenjavallatok

A Cochlear MRI-készlet hasznalata ellenjavallt a kovetkez6k esetében:
Cl22 sorozat: CI22M implantatumok nem eltavolithaté magnessel
Nem 1,5 T erésségli MR-vizsgalatok.

Az MRI-készlet beszerzése

MRI-készlet megrendeléséhez forduljon a Cochlear legkdzelebbi
képviseletéhez vagy hivatalos forgalmazéjahoz.
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Cochlear™ MRI-készlet

Az MRI-készlet tartalma

Az MRI-készlet a kdvetkezbket tartalmazza:

Elem Leiras

2 db kerek rogzitd | Magneses rogziték — az implantatummagnes feletti
tertlete(ke)n kell a bérfeliiletre helyezni.

Kétoldali implantatummal rendelkez6 személyek
esetében mindegyik implantatumhoz kilén rogzitét
hasznaljon.

1db polya Rugalmas polya — a rogzit6(k) implantatummagnes
feletti rogzitésére.

Utmutatd A kotozést részletezd dtmutato.

Az MRI-készlet hasznalata

Az MRI-készlet hasznalatahoz kdvesse ezt az eljarast. Az utasitasoknak
megfelel hasznalat esetén a mellékelt polya és rogzités csokkenti a
magnes elmozdulasanak valdsziniségét az MRI-berendezésen belil és
annak kozelében.

Tovabbi tajékoztatasért — tobbek kozott az MRI-készlet MRI vizsgalat
elétti hasznalatarol szold oktatdvided megtekintéséhez — [dtogasson el
a www.cochlear.com/MRI oldalra vagy forduljon a Cochlear legkdzelebbi
képviseletéhez.

A VIGYAZAT!

Az esetleges fajdalom és kényelmetlen érzés csokkentéséhez a
rogzitéket és a polyat csak nem sokkal az MRI-vizsgaloba valo
belépés elbtt helyezze fel.

Amikor az implantalt személy az MRI eljarast kdvetéen mar
elhagyta az MRI-vizsgaldt, azonnal tavolitsa el a rogzitéket és a
polyat.

A régzitéknek az MRI-vizsgaldban torténd kilazulasa karosithatja
az MRI-késziiléket és/vagy sériilést okozhat az MRI-vizsgalatot
végz6 személyzetnek vagy az implantalt személynek.
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Cochlear™ MRI-készlet

1. El6készités (1-2. [épés)

Miel6tt belép az MRI-vizsgaloba és eltdvolitja a beszédprocesszort,
bizonyosodjon meg arrdl, hogy az MRI-készlet kellékei mind
rendelkezésre allnak és konnyen hozzajuk fér.

ﬁ MEGJEGYZES

A beszédprocesszor tekercsének eltavolitasa utan az
implantatumot viseld személy nem fog hallani.

A magnes legnagyobb vonzasanak eléréséhez lehet8ség szerint
minél tobb hajat tavolitson el az implantatum helyérdl. Hosszu
haju személyeknél esetleg dssze kell kotni a hajat.

1. Tavolitsa el a beszédprocesszort,
majd cserélje a beszédprocesszor

Q. ./ tekercsét az MRI-készletben

... @ talalhaté magneses rogzitére.

Lasd: 2. [épés.

Ha a személy kétoldali
implantatummal rendelkezik,
ismételje meg ezt a lépést.

2. Amikor a rogzit6t kdzelebb
helyezi az implantatumhoz,
érezni fogja a magneses vonzast.

Ugyeljen ra, hogy a magneses
rogzité pontosan ott helyezkedjen
el, ahonnan eltdvolitotta a
beszédprocesszor tekercsét.

Ha a személy kétoldali
implantatummal rendelkezik,
ismételje meg ezt a |épést.

ﬁ MEGJEGYZES

A rogzitének barminemd( tarto
nélkil a helyén kell maradnia.

Nézze meg alaposan, hogy
hol helyezkedik el a rogzit6 —
igy késébb megallapithatja, az
elmozdult-e.
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2. Rogzités (1-6. [épés)

1. Tavolitsa el a hajat a homlokrél.

A koponya aljanal kezdve kezdje
meg a fej kdtozését, lgyelve
arra. Amikor a polyaval bekotozi
a fejet, a polya tekercsrél

valo lefejtésekor feszitse ki a
szlikséges mértékig. Cy6z6djon
meg arrol, hogy a rogzitoket
teljesen lefedte, és azok

nem mozdultak el a kezdeti
helyzetikhoz képest.

ﬁ MEGJEGYZES

A kotozésnek elég erésnek kell lennie ahhoz, hogy a
rogziték ne mozduljanak el, de nem olyan szorosnak,
hogy fajdalmat okozzon.

A kotozés folytatasa elétt bizonyosodjon meg rola, hogy
a rogziték nem mozdultak el.

A homloknal fentebb ne kotozzon.

2. Folytassa a kotozést a koponya
aljat hasznalva rogzitési
pontként (ezaltal a rogzités
nem fog lecsuszni). Ugyeljen
ra, hogy a rogziték minden kor
kotozésnél fedve legyenek.

Ellendrizze, hogy a régziték nem
mozdultak-e el.
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3. Akotoézést addig folytassa, amig
az 6sszes polyat felhasznalta.

Ne vagja el a polyat.

4. Akotozes befejezésekor
dvatosan nyomva tapogassa
végig az egész kotozést, és
ellendrizze, hogy a rogzités
sikeresen rogziilt és nem mozog.

5. Végezze el az MR-vizsgalatot.

Az MR-vizsgélat elvégzése
utan kovesse az MR/-vizsgalat
elvégzése utanra vonatkozo
megfontoldsok cim(i részben
foglalt utasitasokat (34. oldal).

A VIGYAZAT!

Ha a rogziték nem maradnak a helylikdn, ne végezze el az
MR-vizsgalatot. Ha a rogzité és az implantatummagnes nem
megfeleléen igazodik egymashoz, az implantdtummagnes
elmozdulhat, ami fajdalmat okozhat.
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MRI-vizsgalat elvégzése utanra vonatkozod
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. Gy6z6djon meg
arrél, hogy a beszédprocesszor tekercsének elhelyezkedése megfelels,
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 implantatumért felelds
szakemberhez.

Eltavolitott implantatummagnes esetén

Lasd: Az implantatummagnes eltavolitasdval kapcsolatos megfontolasok
(24. oldal).
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A beutalo orvos altal mérlegelendd
megfontolasok

Ha On olyan orvos, aki egy Cochlear Nucleus implantatumot visel8 személyt
MR-vizsgalatra utal be, alapvetd fontossagl a kdvetkezok figyelembevétele:

Az MRI-vel kapcsolatos kockdzatok megértése és a paciens
ezekkel kapcsolatos tajékoztatasa. Lasd: Az MRI-vizsgalatokkal és
a Cochlear Nucleus implantatumokkal kapcsolatos kockdzatok
(37. oldal).

Az MR-vizsgdlat feltételeinek megértése és az MRI-vizsgalat
egyértelm sziikségességének megfontoldsa. Lasd: Az
implantatummagnesre vonatkozo feltételek az MRI-vizsgalathoz
(13. oldal) és Az MRI-vizsgalat biztonsagi intézkedései

(14. oldal).

Annak megallapitasa, hogy a paciens rendelkezik-e masik bediltetett
orvostechnikai eszkdzzel, legyen az akar aktfv, akar hasznalaton kivdili.
Ha a paciens masik bedltetett eszkdzzel is rendelkezik, ellendrizze
annak MRI-kompatibilitdsat az MRI-vizsgalat elvégzése el6tt.
Amennyiben nem kovetik a beliltetett eszkdzok MRI-vizsgalatra
vonatkozo biztonsagi informaciojat, az az alabbi lehetséges
kockazatokkal jarhat: az eszkéz elmozduldsa vagy megsériilése, az
implantatummagnes gyenglilése, valamint kellemetlen érzés vagy

a paciens bdrének/szévetének karosodasa. A Cochlear kiértékelte

a jelen Utmutatoban ismertetett implantdtumok és az egyéb

kozeli belltetett eszkozok kozott az MRI-vizsgalat soran fellépd
interakcidt, és arra a kovetkeztetésre jutott, hogy nem jar a Cochlear
implantatum felmelegedésének kockazataval.

A Cochlear Nucleus implantatum arnyékot képez az MR-képen
az implantatum korl, ami diagnosztikai informaci¢ elvesztését
eredményezi. Lasd a vonatkozd, mlitermékmereteket tartalmazd
tablazatokat (Képi interferencia és miitermékek (19. oldal)).

1,5 T és 3 T erésségli MR-vizsgalatok esetében hatdrozza meg,
hogy szlikség van-e az implantatummagnes eltavolitasara. Lasd:
Az implantatummagnesre vonatkozo feltételek az MRI-vizsgalathoz
(13. oldal).

Az implantatum helyétdl tévoli helyen végzett MR-vizsgalat esetén
kévetni kell az implantalt személy implantatumtipusanak MRI-

“ g

végrehajtasa mas helyeken a testen (28. oldal).
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MRI-vizsgalat elvégzése utanra vonatkozé megfontolasok

Cl600 sorozatt implantatumtekercs- CI500 sorozatu eltavolithatd
lemez a zsebben évd implantatummagnes az
magneskazettaval implantatummagnes zsebében

3. abra: C1600 és CI500 sorozatu implantatum eltavolithatd magnessel

Vegye figyelembe a kovetkez&ket:

— ha a sziikséges diagnosztikai informaciok az implantatum
kézelében helyezkednek el, az implantatummagnes
eltavolitasara lehet szlikség;

— az implantatum bediltetésének és az MRI-vizsgélatnak az
id6zitése;

— azimplantatumot viseld személy kora és altalanos egészségi
allapota, valamint az implantatummagnes eltavolitasahoz
szlikséges mUitéti eljarasbol vagy potencidlis traumabdl vald
feléplléshez szlikséges idé;

— meglévd vagy potencidlis szbveti 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, el8tte be kell szerezni a Cochlear MRI-készlet nevl(i
terméket az MR-vizsgalat soran torténd hasznalathoz. Lasd:

Az MRI-készlet beszerzése (29. oldal).
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Az MRI-vizsgalatokkal és a Cochlear Nucleus
implantatumokkal kapcsolatos kockazatok

Cochlear Nucleus implantatumot visel6 pacienseknél az MRI-vizsgalat
tobbek kozott az alabbi lehetséges kockazatokkal jarhat:

. Az eszkoz elmozdulasa

Ha a vizsgalatot a jelen Utmutatéban ismertetett utasitasoktél
eltérén vegzik, az implantdtummagnes vagy az eszkoz az
MRI-vizsgalat soran elvandorolhat a helyérél, ami a b&r/szovet
karosodasat okozhatja.

*  Azeszkoz kdrosodasa
A jelen iranyelvekben foglaltakat meghaladé mértékd
MRI-expozicio az eszkdz karosodasat okozhatja.

«  Azimplantdtummagnes gyengiilése

— Ajelen iranyelvekben foglaltaktol eltérd erejd statikus
magneses mezdvel végzett vizsgalat az implantatummagnes
gyenglléséhez vezethet.

— A paciens nem megfeleld elhelyezkedése az MR-vizsgalat
el6tt, illetve a fej mozgatasa a képalkotas soran az
implantatummagnes lemagnesezéséhez vezethet.

© Cochlear Limited 2020 MRI-iranyelvek - 37



Az MRI-vizsgalatokkal és a Cochlear Nucleus implantatumokkal kapcsolatos kockazatok

«  Kényelmetlen érzet

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

«  Azimplantdtum felheviilése

Az implantdtum biztonsagos szintek feletti felheviilésének
megel6zése érdekében kizardlag az itt ismertetett ajanlott
SAR-értekeket alkalmazza.

«  Képi miitermék
A Cochlear Nucleus implantatum arnyékot képez az MR-képen

az implantatum koral, ami diagnosztikai informaci¢ elvesztését
eredményezi.

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

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

@@‘*EEEL&@@

&
Rx Only
C€os

Olvassa el a hasznalati itmutatot

Olvassa el a hasznalati utasitast

Az eszkdzre vonatkozo, a cimkén egyéb formaban fel nem
tlntetett, specialis figyelmeztetések, illetve dvintézkedések

Gyarto
Cyartas datuma
Katalégusszam

Hivatalos képviseld az Eurdpai Kozosségben
Szaraz helyen tartando

Tilos ujrafelhasznalni

Sérilt csomagolas esetén tilos felhasznalni

Ujrahasznosithaté csomagolas
Vényre
MR-kondicionalis

CE jelzés a kijelolt szervezet szamaval

Tanusitvany és alkalmazott szabvanyok

A Cochlear MRI-készlet megfelel az aktiv belltethet6 orvostechnikai
eszkozokrél szold 90/385/EGK EK-iranyelv 1. fuggelékében felsorolt
alapvet6 kovetelmeényeknek a 2. fliggelék megfelel&ségértékelési eljarasa
szerint. A CE jelzés feltlintetését 2019-ben engedélyezték.

oo
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Hulladékkezelés

A Cochlear MRI-készlet normal korhazi/haztartasi hulladékként vagy a
helyi el8irdsok szerint artalmatlanithato.
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www.cochlear.com

A Cochlear implantatumrendszereit egy vagy tobb nemzetkézi szabadalom védi.
Ajelen utmutatéban kézolt allitasok a kiadas napjan legjobb tudomasunk szerint helytalldak.
A miiszaki adatok viszont értesités nélkiil megvaltozhatnak.

Az ACE, Advance Off-Stylet, AOS, AutoNRT, Autosensitivity, Beam, Bring Back the Beat, Button, Carina,
Cochlear, BIFE, 177177, 2220, Cochlear SoftWear, Codacs, Contour, Contour Advance, Custom
Sound, ESPrit, Freedom, Hear now. And always, Hugfit, Hybrid, Invisible Hearing, Kanso, MET, MicroDrive,
MP3000, myCochlear, mySmartSound, NRT, Nucleus, Outcome Focused Fitting, Off-Stylet, Slimline,
SmartSound, Softip, SPrint, True Wireless, az ellipszis alaku logd és a Whisper a Cochlear Limited védjegye
vagy bejegyzett védjegye. Az Ardium, Baha, Baha SoftWear, BCDrive, Dermalock, EveryWear, SoundArc,
Vistafix és WindShield a Cochlear Bone Anchored Solutions AB védjegye vagy bejegyzett védjegye.
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