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Apie §j vadova

Sis vadovas yra skirtas ,Cochlear™ Nucleus®* implantams. Paskirtis:

«  sveikatos priezitros specialistams, kurie ruosia pacientus MR
skenavimo procediroms
ir Sias proceddras atlieka;

«  gydytojams, kurie ,Cochlear Nucleus" implanty recipientus siuncia
atlikti MR skenavimo procedirg;

. ,Cochlear Nucleus" implanty recipientams ir (arba) jy
slaugytojams.

Siame vadove pateikiama informacija apie saugy MR skenavimo atlikima
pacientams su ,Cochlear Nucleus" implantais.

Atliekant MR tyrimus kitokiomis nei Siame vadove aprasytosios
salygomis galima sunkiai suzaloti pacienta arba sugadinti prietaisa.

Dél su MRT naudojimu, esant implantuotam medicinos prietaisui,
susijusios rizikos, batina perskaityti, suprasti ir laikytis Siy instrukcijy
siekiant iSvengti galimo paciento suzalojimo ir (arba) prietaiso gedimo.
Sj vadova reikia skaityti kartu su atitinkamais dokumentais,
pateikiamais su ,Cochlear Nucleus* implantu, pvz., gydytojo

vadovu ir svarbios informacijos brositra. Daugiau informacijos
ieSkokite www.cochlear.com/warnings.
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Apie $j vadova

Siame vadove naudojami simboliai

5 PASTABA

Svarbi informacija arba patarimai.

/I\ ATSARGIAI (nekelia pavojaus sveikatai)

Norint prietaisu naudotis saugiai ir efektyviai, reikia elgtis atsargiai.

Kyla pavojus sugadinti prietaisa.
A\ ISPEJIMAS (pavojinga)

Galimas pavojus saugumui ir sunkios neigiamos reakcijos.

Gali pakenkti Zmonéms.
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MRT saugos informacija

Norint i8siaiskinti, ar pacientui galima atlikti MR tyrimo proceddrg,
pirmiausia reikia nustatyti paciento ,,Cochlear Nucleus" implanto
modelj.

Nustate implanto modelj, 7r.,,Cochlear Nucleus" implanty MRT saugos
informacija, 12 psl. ir suraskite MRT saugos informacija, skirta
konkrec¢iam implanto modeliui.

Visi iSoriniai ,Cochlear" implanto sistemos
komponentai (pvz., garso procesoriai, nuotoliniai
valdikliai ir susije priedai) yra nesaugls naudoti su MR.
Prie$ jeidami j patalpg, kurioje yra MRT skaitytuvas,
pacientai privalo nusiimti visus iSorinius savo
,Cochlear" implanto sistemos komponentus.

Dvipusio stiprinimo pacientai

Jei naudojamas vienas ar keli CI22M kochleariniai implantai be is§imamo
magneto, MRT tyrimas yra kontraindikuotinas.

Jei pacientai, kuriems reikalingas dvipusis stiprinimas, naudoja kitus
implanto modelius nei CI22M modelio kochleariniai implantai bet
isimamo magneto, perskaitykite kiekvieno implanto modelio MRI
saugos informacija, susijusig su pacientu. Paciento naudojamo implanto
modelio MRI saugos informacija vadovaukités taikydami pacius
griez¢iausius MRT poveikio reikalavimus.

,Cochlear Nucleus" implanto identifikavimas

Implanto modelis nurodytas ,Cochlear* paciento identifikacijos
korteléje.

Jei pacientas su savimi neturi paciento identifikacijos kortelés,
implanto tipa ir modelj galima nustatyti be chirurginés intervencijos.
7r. Informacija apie rentgena, susijusi su,,Cochlear Nucleus" implanty
identifikavimu, p. 6 ir Implanto modelio identifikavimas, p. 7.
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MRT saugos informacija

Informacija apie rentgeng, susijusi su ,Cochlear Nucleus"
implanty identifikavimu

,Cochlear Nucleus" implantai yra pagaminti i$ metalo ir implantuoti po
oda uz ausies.

1 pav. ,Cochlear Nucleus" implanty vieta uz ausies

Rentgeno naudojimo rekomendacijos

Kai rentgeno tyrimas atliekamas i$ Sono naudojant 70 kV / 3 mAs,
sukuriamas pakankamas kontrastas, kad buty galima identifikuoti
implanta.

Modifikuoto Stenverio vaizdo nerekomenduojama naudoti implantui
identifikuoti, nes implantai gali bati matomi pasukti.
Vaizde turi aiSkiai matytis antenos rités ir implanto korpusai.

Pacientai, kuriems reikalingas dvipusis stiprinimas, skirtingose galvos
pusése gali naudoti skirtingo modelio implantus. Atliekant rentgeno
procedra i$ kaukolés $ono 15 laipsniy kaukolés vamzdzio kampu
implantai vaizde pasislinks, todél bus galima identifikuoti jy ypatybes.
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Implanto modelio identifikavimas

Tolesniuose puslapiuose aprasomas ,Cochlear Nucleus* implanto
savybiy identifikavimas rentgeno nuotraukose. Kiti implanty modeliai
gali i8siskirti kitomis savybémis.

,Cochlear Nucleus* CI600 serijos ir CI500 serijos
implantai
,Cochlear Nucleus" CI600 serijos implantai — CI612, CI622, Cl624 ir

Cl632 bei CI500 serijos implantai — CI512, CI522, CI532 ir ABI541 -
ant jy néra rentgenokontrastiniy simboliy.

Rentgenografiniame vaizde CI500 serijos ir CI600 serijos implantus
galima atskirti pagal implanto forma ir elektroninés schemos isdéstyma.
Jei reikia daugiau informacijos apie implantg, kreipkités j ,Cochlear"
atstova, kuris pateiks instrukcijas, kaip nustatyti toliau nurodytus
elementus:

Gamintojas
Modelis
Pagaminimo metai.

*Ne visais gaminiais prekiaujama visose salyse.
Dél informacijos apie gaminius kreipkités j vietinj ,Cochlear" atstova.
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Implanto modelio identifikavimas

Elektronines sistemos iSdéstymas ,Cochlear* CI600 ir CI500 serijos
implantuose sutampa. Unikalus CI600 serijos implanty pozymis yra
magneto forma ir trys angos Salia magneto, kaip parodyta toliau
esancioje lenteléje.

Cl600 serijos implanto | CI500 serijos implanto Unikalus pozymis
rentgenograma rentgenograma

1. Trysangos 3alia
magneto

Magneto forma

Apvali forma ties
rités angos galu
elektroninés
sistemos
schemoje

4. Laidy jungtys
yra matomos
abejose
elektroninés
sistemos pusese

5. Kvadrato
formos implanto
korpusas

1 lentelé. CI600 ir CI500 serijos implantas identifikuojamas pagal forma
ir elektronine sistema
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Implanto modelio identifikavimas

,Cochlear Nucleus" CI24RE, CI24R, CI24M ir CI22 serijy

implantai

,Cochlear Nucleus" implantai, kuriuos galima identifikuoti pagal ant jy
esancius rentgenokontrastinius simbolius:

CI24RE serija: Cl422, CI24REH, CI24RE (CA), CI24RE (CS)

ir CI24RE (ST)

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

Cl24M serija: CI24M, CITT+11+2M ir ABI24M

Cl22 serija: CI22M.

Ant kiekvieno implanto atspausdinti trys rentgenokontrastiniy simboliy

rinkiniai.

1. Pirmasis simbolis nurodo gamintoja —,C" reiskia ,Cochlear Ltd.".

2. Antrasis (vidurinis) simbolis nurodo implanto modelj.

3. Trediasis simbolis nurodo pagaminimo metus. Norédami suZinoti
savo implanto pagaminimo metus, kreipkites j ,Cochlear” atstova.

Implanto modelis Antrojo (vidurinio) Rentgenokontrastiniai
rentgenokontrastiniy simboliai
simboliy rinkinio
padétis
Cl422 13
CI24REH 6
CI24RE (CA) 5
CI24RE (CS) 7
CI24RE (ST) 4

2 lentelé. CI24RE serijos implantai identifikuojama pagal
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Implanto modelio identifikavimas

Implanto modelis Antrojo (vidurinio) Rentgenokontrastiniai
rentgenokontrastiniy simboliai
simboliy rinkinio
padétis
CI24R (CA) 2
CI24R (CS) C
CI24R (ST) H

3 lentelé. CI24R serijos implantai identifikuojama pagal rentgenokontrastinius simbolius

Implanto modelis Antrojo (vidurinio) Rentgenokontrastiniai
rentgenokontrastiniy simboliai
simboliy rinkinio
padétis
Cl24M T
Cl T1+11+2M p
ABI24M G

4 lentelé. CI24M serijos implantai identifikuojama pagal
rentgenokontrastinius simbolius
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Implanto modelio identifikavimas

Implanto modelis Antrojo (vidurinio) Rentgenokontrastiniai
rentgenokontrastiniy simboliai
simboliy rinkinio
padétis

CI22M su iSimamu

L arba |
magnetu

CI22M be iSimamo
magneto

5 lentelé. CI22 serijos implantai identifikuojama pagal rentgenokontrastinius simbolius
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,Cochlear Nucleus" implanty MRT saugos
informacija

Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad , Cochlear Nucleus" implantai
yra salyginai saugls naudoti su MR.

Siose rekomendacijose pateikiama MRT saugos informacija taikoma tik
1,5 Tir 3 T MRT horizontaliesiems skaitytuvams (uzdaro kanalo arba
plataus kanalo) su apskrituoju poliarizuotu (CP) RD lauku, kai procedira
yra ne ilgesné nei 60 min.

Pacientas vienu ar dviem tokiais prietaisais gali bati saugiai skenuojamas
MR sistema esant toliau esanciuose puslapiuose nurodytoms salygoms.
Visos skenavimo proceduros turi bati atliekamos laikantis atitinkamam
implantui nurodyty SAR apribojimy.

Pries atlikdami skenavima jvertinkite toliau nurodytus dalykus.

Nustatykite, ar reikia iSimti magnetg arba naudoti MRT komplekta.
Zr. Implanto magneto salygos atliekant MRT procediirs, p. 13.

Nuimkite garso procesoriy prie$ jeidami j MRT patalpa. Garso
procesorius yra nesaugus naudoti su MR.

Atliekant MRT tyrima su kochleariniais implantais saugu naudoti
vietines cilindrines RD tik priemimui skirtas rites.

Vietinés plokstuminés (plokscios linijinés poliarizuotos) tik
priemimui skirtos RD rités turi bati didesniu bei 10 cm atstumu
nuo kochlearinio implanto.

Vietinés cilindrinés perdavimo / priemimo rités gali bati
naudojamos saugiai be SAR apribojimo, jei atstumas tarp viso
implanto ir vietinés RD rités galo yra bent jau lygus vietinés RD
rités spinduliui.

Perdavimo / priémimo galvos rites naudoti saugu. Zr. MRT saugos
informacija ir rekomenduojamy SAR lygiy lenteles skyriuje Saugaus
MRT naudojimo indikacijos. p. 14.

DidZiausias leistinas MRT skenavimo laikas yra 60 min., kai
procedira atliekama nepertraukiamai vadovaujantis Siame
vadove nurodytais SAR apribojimais. Zr. Saugaus MRT naudojimo
indikacijos, p. 14.
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,Cochlear Nucleus" implanty MRT saugos informacija

Implanto magneto salygos atliekant MRT procedira

Naudojant tam tikrus implanto modelius ir MRT lauko stipruma batina
sutvarstyti naudojant MRT komplekta arba batina chirurginiu badu
iSimti magneta. Dél informacijos apie kiekvieng ,Nucleus* implanto
model; 7r. toliau pateikiama lentele.

Implanto tipas

MRT lauko

ISimti implanto

Reikalingas MRT

stiprumas (T) magneta komplektas
Taip / Ne Taip / Ne

Cl600 serijos implantai

1,5
Cle12, Cle2e, ’
Cl624, Cl632 3 Ne Ne
CI500 serijos implantai
CI512, CI522, 15 Ne Taip
CI532, ABI541 3 Taip Ne
CI24RE serijos implantai
Cl422, CI24REH .

’ 1,5 Ne Ta

(,Hybrid L24"), P
CI24RE (CA), _
CI24RE (ST) 3 Taip Ne
CI24R ir CI24M serijos implantai
CI24R (CA), CI24R (CS), 1,5 Ne Taip
CI24R (ST), Cl24M, )
ABI24M 3 Taip Ne

1,5 Ne Taip
CM+11+2M

3 MRT taikyti negalima
Cl22M serijos implantai
CI22M su 1,5 Ne Talp
iSimamu magnetu 3 MRT taikyti negalima

15

Cl22M be Simamo MRT taikyti negalima
magneto 3

6 lentelé. Implanto magneto salygos atliekant MRT procediira
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,Cochlear Nucleus" implanty MRT saugos informacija

Saugaus MRT naudojimo indikacijos
A PERSPEJIMAS

MR skenavimai esant 3 T turi bati atliekami radijo dazniy (RD)
perdavimo rités kvadratlros reZimu. Naudojant daugiakanalj reZima tam
tikrose vietose gali bati fiksuojamas kaitimas, virsijantis saugius lygius.

CI600 serijos implantai

C1600 serijos implantai gali buti saugiai nuskaitomi bent desimt karty
be jokio neigiamo poveikio magneto galiai.

Vidutinis Vidutinis viso kiino
Maks. galvos SAR SAR (W/kg)
MRT by (W/kg) o
e lauko erdvinis rientyro
e e gradientinis | Perdavimo / vieta
(M) laukas priémirpg T R
(T/m) galvos“rltes nuo nuo
naudojimas | irgyealvio | virdugalvio
Cl1600 serijos implantai
clenz
Cle22
Cl624 1,5 20 <2 <1 <2
Cle32
clenz <05
Clez2 <04
3 20 <1 <1
Clez4 <04
Cl632 <04

7 lentelé. MRT saugos informacija ir rekomenduojami SAR lygiai
C1600 serijos implantams

14 = MRT rekom

endacijos
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,Cochlear Nucleus" implanty MRT saugos informacija

CI500 serijos implantai

Vidutinis | Vidutinis viso kiino SAR
Maks. galvos SAR (W/kg)
ini (W/kg) .
Implanto MRT lauko erdvml.s. Orlgntyro
tipas stiprumas | gradientinis | pardavimo / vieta
M laukas | priemimo | <40cm | >40cm
(T/m) galvos rités T nuo
naudojimas | virugalvio |virugalvio
Cl512
Cl522
1,5 20 <2 <1 <2
ClI532
ABI541
CIs12 <05
Cl522 <04
3 20 <1 <1
Cl532 <04
ABIS47 <05

© ,Cochlear

8 lentelé. MRT saugos informacija ir rekomenduojami SAR lygiai
CI500 serijos implantams
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,Cochlear Nucleus" implanty MRT saugos informacija

CI24RE serijos implantali

vVidutinis Vidutinis viso kiino
galvos SAR SAR (W/kg)
MRT lauko Ma|.<s: (W/kg) Orientyro
Implanto StiDrumas erdvinis ) vieta
tipas p(T) gradientinis Per.d.aw.mo/
laukas (T/m) | Priémimo | <40cm | =40cm
galvos rités nuo nuo
naudojimas | viriugalvio | virsugalvio
Cl422
CI24REH
CI24RE 15 20 <2 <1 <2
(CA)
Cl24RE
(ST)
Cl422
CI24REH
Cl24RE 3 20 <1 <05 <1
(CA)
CI24RE
(sT)

9 lentelé. MRT saugos informacija ir rekomenduojami SAR
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,Cochlear Nucleus" implanty MRT saugos informacija

CI24R ir CI24M serijos implantai

Vidutinis Vid:ir;{is\xi;c; kiino
Maks. galvos SAR (Wrke)
sl lMRkT erdvinis (W/kg) Orientyro
mplanto aUXO 1 oradientinis ; vieta
tipas stiprumas g lauk Perfj'aw'mo/
(T) aukas priemimo | <40cm | =40cm
(T/m) galVOS rités nuo nuo
naudojimas | virsugalvio | virugalvio

CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 15 20 <2 <1 <2
Cl24M
ABI24M
CM+A1+2M 1,5 20 <1 <05 <1
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 3 20 <1 <05 <1
Cl24M
ABI24M
CIM+11+2M 3 MRT taikyti negalima

10 lentelé. MRT saugos informacija ir rekomenduojami SAR
lygiai CI24R ir CI24M serijos implantams
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,Cochlear Nucleus" implanty MRT saugos informacija

Cl22 serijos implantai

Vidutinis Vidutinis viso kiino
Maks. | galvos SAR SAR (W/kg)
Imolanto MRT lauko | erdvinis (W/kg) Orientyro
tl?pas stiprumas | gradientinis | pardavimo / vieta
(M laukas priemimo | <40cm | 240cm
(T/m) galvos rités nuo nuo
naudojimas | vir§ugalvio | vir§ugalvio
Cl2eMsu 15 20 <2 <1 <2
iSimamu
magnetu 3 MRT taikyti negalima
Cl2Mbe | 15
isimamo MRT taikyti negalima
magneto 3

11 lentelé. MRT saugos informacija ir rekomenduojami SAR

18 — MRT rekomendacijos

lygiai CI22M serijos implantams

Orientyras maziau nei 40 cm
40 cm nuo virdugalvio

Orientyras 40 cm arba

daugiau nuo virugalvio

2 pav. Orientyro vietos
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Vaizdo trikdziai ir artefaktai

MR vaizde ,Cochlear Nucleus* implantas jo implantavimo srityje sukurs
Sesélius, todeél nebus matoma reikalinga diagnostiné informacija.

Jei tiriama sritis yra Salia implanto, reikéty iSimti implanto magneta,
nes magnetui esant savo vietoje MR vaizdo kokybe gali suprastéti.

Jei implanto magneta reikia pasalinti, nusiyskite pacienta tinkamam
gydytojui, kuris pasalins magneta prie$ MR skenavima.

Toliau pateikiami vaizdo artefakty rezultatai pateikiami pagal didziausia
artefakty issipléetima nuo implanto centro, kai neklinikiniy tyrimy metu
skenavima atliekant su 1,5 T ir 3 T, kai naudojama bendroji metalo
artefakty slopinimo seka (MARS).

Artefaktams plétimuisi sumazinti gali bati naudojamas nuskaitymo
parametry optimizavimas.

Vaizdo artefaktas issiplecia nuo implanto centro. Toliau esancioje
lenteléje pateikiami issamls MARS parametrai buvo naudojami
nustatant artefakty dydzius, kurie aprasomi tolesniuose puslapiuose.

Seka: MARS turbo sukamujy aido impulsy

15T 3T

Aido impulso laikas (TE) [ms] 17 50

Pasikartojimo laikas (TR) [ms] 2375 4000

Pasukimo kampas [°] 90 90

Pralaidumas vienam pikseliui 319 781

[Hz/piks]

Pralaidumas [kHz] 82 200

12 lentelé. MARS parametry nustatymai
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Vaizdo trikdziai ir artefaktai

Toliau pateikiami artefakty vaizdai atitinka aSinius rezultatus naudojant
visus implantus. Atskiri artefakty dydziai pagal implanto model;j yra
aprasomi toliau pateikiamose lentelése.

Pacientams su dvipusio stiprinimo implantais kiekvieno implanto vaizdo
artefaktai, kaip parodyta toliau, atspindimi prieSingoje galvos puséje.
Artefaktai gali bati padidéje tarp implanty.

Implantas su magnetu
(tik CI600 serija)

Implanto magnetas + Implanto magnetas
magnetinis jtvaras iSimtas

6,9 cm (2,7 in)

12,4 cm (4,9 in) 4,8cm (1,91in)

13 lentelé. Maks. artefakty iSsiplétimas esant 1,5 T visuose implanto tipuose

Implantas su magnetu Implanto magnetas
(tik CI600 serija) iSimtas

6,4 cm (2,5 in) 29 cm (1,11in)

14 lentelé. Maks. artefakty iSsiplétimas esant 3 T visuose implanto tipuose

20 — MRT rekomendacijos
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Vaizdo trikdZiai ir artefaktai

Maks. artefakty spindulys
(su MARS seka)

MRT lauko [cm]
SIS Implanto magnetas Be implanto
(T) jstatytas magneto
ASinis ASinis
CI600 serijos implantai
cl612, Cl622, 15 6.9 2.9
Cl624, C1632 3 6,4 2.9

15 lentelé. Artefakty matmenys CI600 implantams
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Vaizdo trikdZiai ir artefaktai

Maks. artefakty spindulys
(su MARS seka)

MRT lauko el
stiprumas Su implanto Be implanto
(T) magnetu +
A magneto
magnetiniu jtvaru
ASinis ASinis

CI500 serijos implantai
512, CI522,CI532, | 1P 12,4 2,9
ABIS4T 3 Netaikoma* 2,9
CI24RE serijos implantai
Cl422, CI24REH 1,5 11,3 2,6
CI24RE (CA),
CI24RE (ST) 3 Netaikoma* 2,5
CI24R serijos implantai
CI24R (CA), 1,5 11,3 2,6
CI24R (CS),
CI24R (ST) 3 Netaikoma* 2,5
CI24M serijos implantai

1,5 1,3 2,8
Cl24M, ABI24M

3 Netaikoma* 2,5

15 11,3 2.8
CIM+11+2M

3 MRT taikyti negalima
Cl22 serijos implantai
C122M su igimamu 1> n3 4.8
magnetu 3 MRT taikyti negalima

15

Cle2M be Ssimamo MRT taikyti negalima
magneto 3

16 lentelé. Artefakty matmenys CI500, CI24RE, CI24R, CI24M ir CI22M serijos implantams

* Chirurginiu badu pasalinkite implanto magnetg pries atlikdami 3 T MR skenavimus.
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Pasiruosimas MRT tyrimui

Specialisty bendradarbiavimas

Pasiruosiant ir atliekant MRT tyrima implantus turintiems pacientams
batinas bendradarbiavimas tarp prietaiso specialisto ir (arba) ,Cochlear
Nucleus* implanto gydytojo, siunciancio gydytojo ir radiologo /

MR techniko.

«  ,Cochlear Nucleus" implanty prietaisy specialistas — Zino
implanto tipg ir kur surasti teisingus implanto MR parametrus.

«  Siundiantis gydytojas — Zino MR skenavimo sritj ir reikalinga
diagnostine informacija bei nusprendzia, ar implanto magneta
reikia nuimti atliekant MRT tyrima.

«  ,Cochlear Nucleus" implanty implantavimo gydytojas — jei
praso kitas gydytojas, chirurginiu budu pasalina implanto magneta
ir pakeicia jj nemagnetiniu kiStuku arba nemagnetine kasete. Po
MR procediros implanty implantavimo gydytojas vél jstato naujg
sterily atsarginj implanto magneta.

+  Radiologas / MR technikas — nustato MR skenavima pagal
tinkamus MR parametrus ir prizidri implanto recipientg MRT
tyrimo metu.
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Vaizdo trikdZiai ir artefaktai

Implanto magneto pasalinimo aplinkybés

Jei prieS MRT tyrima reikalingas magneto pasalinimas, batinas glaudus
specialisty bendradarbiavimas atliekant magneto pasalinimg, MR
skenavima ir véliau — implanto magneto pakeitima.

Jei pacientams su CI600 serijos implantais reikia atlikti viena ar kelis
MRT tyrimus galvos srityje iSémus magnetg, implanto magneta reikia
pakeisti (sterilioje chirurginéje aplinkoje) nemagnetine kasete.

A PERSPEJIMAS

Kad iSvengtumeéte infekcijos, nepalikite magneto kisenés tudcios
ClI600 implantams. Jei magneto kasete reikia is$imti, vietoje
magneto kasetés jstatykite nemagnetine kasete.

Pacientams su CI24RE, CI24R, CI24M, CI22 ir CI500 serijos implantais,
kuriems reikalingi keli MRT tyrimai per tam tikra laikotarpj, implanto
magnetas yra iSimamas ir pakei¢iamas steriliu nemagnetintu kiStuku.
Pasalinus magneta, nemagnetinis kiStukas neleidZia fibroziniam audiniui
jaugti j implanto kidene. Esant audinio jaugimui, pakartotinis implanto
magneto implantavimas bty apsunkintas.

A DEMESIO

CI500 serijos implanty nemagnetiniai kiStukai yra kitokio dydzio
nei CI24RE serijos implanty nemagnetiniai kiStukai. sitikinkite, kad
naudojamas tinkamas kistukas.
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Vaizdo trikdZiai ir artefaktai

Jstacius nemagnetine kasete arba nemagnetinj kiStuka

MR tyrimus galima saugiai atlikti esant ir 1,5 T, ir 3 T — nebereikia
naudoti tvarscio arba ,Cochlear Nucleus" implanto tvarscio ir jtvaro
komplekto MRT procedtroms (MRT komplekto).

% PASTABA

Kai magnetas iSimtas, recipientas turi nesioti fiksuojamajj diska,
kuris prilaiko garso procesoriaus rite. Fiksuojamyjy disky galima
jsigyti i$ ,Cochlear".

Kai papildomi MRT tyrimai nebereikalingi, nemagnetiné kaseté /
nemagnetinis kiStukas pasalinamas ir pakeiciamas nauju steriliu
atsarginiu implanto magnetu.

Nemagnetine kaseté / nemagnetinis kiStukas ir atsarginé implanto
magneto kaseté ir implanto magnetas tiekiami atskirai steriliose
pakuotése. Abu jie yra vienkartinio naudojimo.
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MRT tyrimo atlikimo aplinkybeés

Sios rekomendacijos yra specifinés , Cochlear Nucleus" implantams ir
papildo kitas MRT jrangos gamintojo MRT tyrimy aplinkybes arba MRT
jstaigos protokolus.

Batinosios sglygos

Batina patenkinti Sias papildomas salygas:
Nustatytas implanto modelis. Zr. Implanto modelio
identifikavimas, p. 7.
Artefaktas jvertintas, taciau atliekant MRT tyrimg diagnostine
reikSme vis tiek yra. Zr. Vaizdo trikdZiai ir artefaktai, p. 19.

Implanto magnetas pasalintas chirurginiu bidu, jei siunciantis
gydytojas paskyre atlikti MR skenavima su pasalintu implanto
magnetu. Zr. PasiruoSimas MRT tyrimui, p. 23.

Atliekant 1,5 T MR skenavimus neisémus implanto magneto su
CI500, CI24RE, CI24R, CI24M ir CI22 serijy implantais bdtina
naudoti ,Cochlear" MRT (MRT komplektg). Nurodymai, kaip
naudoti MRT komplektg prie$ atliekant MR skenavima, pateikiami
MRT komplekto naudojimas, p. 30.

Paciento padéties parinkimas

Dél saugumo pries jvaZiuojant j MRT aparatg pacientas turi atsigulti ant
nugaros (iSsitieses ant nugaros, veidu aukstyn).

Paciento galva sulygiuokite su MRT aparato kanalo asimi.
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MRT tyrimo atlikimo aplinkybés

& DEMESIO

Uztikrinkite, kad pacientas nejudéty daugiau nei 15 laipsniy (15°)
nuo angos centrinés linijos (Z asies), kol vyksta MR skenavimas.

Jei prie$ atliekant MR skenavima paciento nepaguldysite tinkamai,
implanta gali veikti didesné vibracija, todeél gali skaudéti.

Paciento patogumas

Paaiskinkite pacientui, kad gali bati juntamas implanto magneto
judéjimas. MRT komplektas sumazins implanto magneto pasislinkimo
tikimybe. Taciau pasipriesinimas judéjimui vis tiek gali bati jau¢iamas kaip
odos spaudimas. Pojltis bus panasus j stipry odos spaudima nyksciu.

Jei pacientas jaucia skausma, pasitarkite su paciento gydytoju norédami
nustatyti, ar reikalingas implanto magneto pasalinimas arba vietinio
anestetiko vartojimas siekiant sumazinti diskomforta.

A DEMESIO

Jei leidZiate vietinj anestetikg, elkités atsargiai, kad nepradurtumeéte
implanto silikono.

Be to, paaiskinkite pacientui, kad MR skenavimo metu jis gali justi garsus.
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MRT tyrimo atlikimo aplinkybés

MR skenavimo atlikimas

MR skenavimas turi bati atliekamas vadovaujantis MRT saugos
informacija, kuri yra skirta paciento implanto modeliui. Zr.,,Cochlear
Nucleus" implanto identifikavimas, p. 5 ir Implanto magneto salygos
atliekant MRT procediira, p. 13.

MR proceduros kitose kino vietose

Jei pacientui su implantu reikia atlikti MRT tyrima kitoje kiino vietoje,
kuri yra toliau nuo implanto vietos, vis tiek batina vadovautis MRT
saugos informacija pagal paciento turimg implanto modelj. Zr. ,Cochlear
Nucleus" implanto identifikavimas, p. 5 ir Implanto magneto salygos
atliekant MRT procedurga, p. 13.
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,Cochlear™ MRT komplektas

Paskirtis

,Cochlear" MRT komplektas yra skirtas pacientams su ,Cochlear
Nucleus" implantais, kad nepasislinkty implanto magnetas, kai atliekami
MR skenavimai esant 1,5 T, kaip aprasyta p. 13. 6 lentelé. Implanto
magneto salygos atliekant MRT procediira.

MRT komplektas yra skirtas naudoti su toliau nurodytais ,Cochlear
Nucleus" implantais, kai jie naudojami vienpusiam arba dvipusiam
stiprinimui:

CI500 serija: CI512, CI522, CI532 ir ABI541

CI24RE serija: C1422, CI24REH, CI24RE (CA), CI24RE (CS)
ir CI24RE (ST)

CI24R serija: CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)
Cl24M serija: CI24M, CITT+11+2M ir ABI24M
Cl22 serija: CI22M (su isimamu magnetu).

Kontraindikacijos

,Cochlear" MRT komplektas kontraindikuotinas:
Cl22 serija: CI22M implantai su neiSimamu magnetu.
Atliekant MR skenavimus esant kitokiam stiprumui nei 1,5 T.

MRT komplekto jsigijimas
Jei norite uZsisakyti MRT komplektg, kreipkités j artimiausia ,Cochlear*
atstovybe arba oficialy platintoja.
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,Cochlear™* MRT komplektas

MRT komplekto turinys

MRT komplekta sudaro toliau nurodyti elementai:

Elementas ApraSymas

Apvalds jtvarai, Magnetiniai jtvarai — jie dedami ant odos vir$ implanto
2 vnt. magneto vietos (-y).

Dvipusio stiprinimo pacientams naudokite po viena
jtvara kiekvienam implantui.

Tvarstis, 1 vnt. Kompresinis tvarstis — skirtas jtvarui (-ams) prie
implanto magneto srities pritvirtinti.

Instrukcijos I$samios tvarstymo procediros instrukcijos.

MRT komplekto naudojimas

Naudodami MRT komplekta laikykités toliau pateikiamy nurodymy.
Pridedama jtvarg ir tvarstj naudojant pagal nurodymus turéty sumazeti
magneto pajudéjimo galimybe, kai pacientas yra MRT skaitytuve arba
salia jo.

Dél isamesnés informacijos, jskaitant vaizdo jrasus su MRT komplekto
naudojimo pries atliekant MRT tyrima instrukcijomis, apsilankykite
www.cochlear.com/MRI arba kreipkités j artimiausia ,Cochlear* biura.

A PERSPEJIMAS

Siekiant sumazinti skausmo ir diskomforto galimybe, prie$ pat
jeinant ] MRT patalpa uzdékite jtvarg (-us) ir sutvarstykite tvarsciu.

Uzbaige MRT procedurg ir iSvede pacientg i$ MRT patalpos
nuimkite jtvara (-us) ir tvarstj.

Jei MRT patalpose jtvaras (-ai) atsilaisvins, gali bati sugadinta MRT
jranga ir (arba) suzaloti MRT darbuotojai ar pacientas.
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,Cochlear™" MRT komplektas

1. Pasiruosimas (1-2 veiksmai)

Pries jeinant ] MRT patalpa ir prie$ nuimant garso procesoriy batinai
pasiruoskite MRT komplekto elementus ir pasidékite patogiai
pasiekiamoje vietoje.

% PASTABA

Nuémus garso procesoriaus rite pacientas nebegirdes.

Kad magnetas gerai pritraukty, implanto srityje patraukite kuo
daugiau plauky. Jei paciento plaukai ilgi, juos gali tekti suristi.

1. Nuimkite garso procesoriy ir
pakeiskite garso procesoriaus
A rite magnetiniu jtvaru i$ MRT
""" @ komplekto. Zr. 2 veiksma.
Jei pacientui reikalingas abipusis
stiprinimas, pakartokite 3
veiksma.

2. Stumdami jtvara link implanto
pajusite magneto trauka.

Pasirtpinkite, kad magnetinis
jtvaras baty tiksliai toje vietoje,
kurioje iSéméte garso procesoriaus
rite.

Jei pacientui reikalingas abipusis
stiprinimas, pakartokite 3
veiksma.

% PASTABA

Jtvaras turi laikytis vietoje,
jo laikyti nereikia.
ApZiarékite ir pasizymekite,
kurioje vietoje yra jtvaras —
taip bus lengviau nustatyti,
ar jtvaras nepasislinko.
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,Cochlear™* MRT komplektas

2. Tvarstymas (1-6 veiksmai)

1. Patraukite visus plaukus nuo
kaktos.

Pradedami nuo kaukolés
pagrindo tvarstykite aplink galva
ir pasirupinkite. Vyniodami
tvarstj ant galvos tinkamai
jtempkite, kad iSvyniotumeéte
tvarstj i$ ritinélio. Pasiripinkite,
kad jtvarai visiskai uzdengti ir
nejudéty i$ savo vietos.

% PASTABA

Tvarst] reikia vynioti tvirtai, kad jtvaras (-ai)
nepasislinkty, taciau neverzkite per stipriai, kad
nepradety skaudeéti.

Prie$ tvarstydami toliau patikrinkite, ar jtvaras (-ai)
nepasislinko.

Netvarstykite auksciau kaktos.

2. Tvarstyma teskite kaip
tvirtinimo taska naudodami
kaukolés pagrinda (taip tvarstis

R nenuslys). Pasirapinkite,

kad kaskart vyniodami

uzdengtumeéte jtvara (-us).

Patikrinkite, ar jtvaras (-ai)
nepasislinko i$ vietos.
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,Cochlear™" MRT komplektas

3. Teskite tvarstyma, kol
iSnaudosite visg tvarstj.

Tvarscio nenukirpkite.

4. Baige tvarstyti atsargiai
rankomis paspauskite
visa sutvarstyta sritj, kad
< jsitikintumete, jog tvarstis gerai
sukibo ir laikosi tvirtai.

5. Atlikite MR skenavima.

Pasibaigus MR skenavimui
vykdykite nurodymus,
pateikiamus Aplinkybes po MRT
tyrimo, p. 34.

A PERSPEJIMAS

Nebandykite atlikti MR skenavimo, jei jtvaras (-ai) nesilaiko vietoje.
Nesulygiavus jtvaro ir implanto magneto implanto magnetas gali
pasislinkti, todeél gali bati juntamas skausmas arba magnetas gali
bati eksplantuotas.
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Aplinkybés po MRT tyrimo

Kai implanto magnetas savo vietoje
Nuimkite MRT komplekto tvarstj ir jtvara.

Pacientui iséjus i MRT tyrimo patalpos, paprasykite jo uzZsidéti
garso procesoriy ant galvos ir jj jjungti. Patikrinkite, ar tinkama garso
procesoriaus rités vieta ir ar pacientas nejaucia diskomforto, o garsas
girdimas normaliai.

Jei juntamas diskomfortas ar pasikeité girdimas garsas arba kilo
problemy jstatant garso procesoriaus rite, paprasykite paciento kuo
greiciau pagalbos kreiptis j implanty gydytoja.

Kai implanto magnetas pasalintas

Zr. Implanto magneto pasalinimo aplinkybés, p. 24.
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Patarimai siunc¢ianciam gydytojui

Jei jus esate gydytojas, kuris siuncia ,,Cochlear Nucleus" implanto
recipienta MR skenavimui, batina jvertinti Sias aplinkybes:

Supraskite ir informuokite pacientg apie su MRT susijusia rizika.
Zr. SuMRT ir ,Cochlear Nucleus" implantais susijusi rizika, p. 37.

Supraskite MR skenavimo reikalaujancias bakles ir jsitikinkite,
kad yra aiski indikacija atlikti MRT tyrima. Zr. Implanto magneto
salygos atliekant MRT proceddrg, p. 13 ir Saugaus MRT
naudojimo indikacijos, p. 14.

I3siaiskinkite, ar pacientas neturi daugiau aktyviy ar nenaudojamy
medicinos prietaisy implanty. Jei yra implantuotas kitas prietaisas,
prie$ atlikdami MRT tyrima pasitikrinkite jo suderinamumg su MRT.
Jei nepaisysite implantuoty prietaisy MRT saugos informacijos, gali
kilti pavojus, pvz., prietaisas gali judéti arba bati sugadintas, gali
susilpnéti implanto magnetas ir bati juntamas nemalonus pojutis
arba pacientui gali bati sukelta odos / audiniy trauma. ,Cochlear”
yra jvertinusi Siame vadove aprasomy implanty sgveika su kitais
Salia implantuotais prietaisais atliekant MRT tyrimg; nustatyta,

kad ,Cochlear" implantui didesnis jkaitimo pavojus nekyla.

MR vaizde ,Cochlear Nucleus" implantas jo implantavimo srityje
sukurs $eSélius, todel nebus matoma reikalinga diagnostiné
informacija. Zr. atitinkamas artefakty matmeny lenteles Vaizdo
trikdZiai ir artefaktai, p. 19.

[vertinkite, ar reikia paSalinti implanto magneta, kai MR tyrimas
atliekamas esant 1,5 T arba 3 T. Zr. Implanto magneto salygos
atliekant MRT proceddrs, p. 13.

Jei MR tyrimas atliekamas kino vietoje, kuri yra toliau nuo
implanto vietos, bltina vadovautis paciento turimo implanto
modelio MRT saugos informacija. Zr. MR procediiros kitose kiino
vietose, p. 28.
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Aplinkybés po MRT tyrimo

Cl600 serijos implanto rités plokstelé CI500 serijos iSimamas implanto

su magneto kasete kisenéje magnetas, esantis implanto
magneto lizde

3 pav. CI600 ir CI500 serijos implantas su iSimamu magnetu

Jvertinkite Siuos veiksnius:

— Jei reikalinga diagnostiné informacija yra implanto srityje,
implanto magnetg gali tekti pasalinti.

- Implanto operacijos ir MRT procediros laikas.

— Implanto recipiento amZius ir bendra sveikatos baklé bei gijimo
laikas po implanto magneto operacijos ar galimos traumos.

— Esamas ar galimas audinio randéjimas implanto magneto srityje.

«  Jei implanto magneta reikia pasalinti, nusiyskite pacienta
tinkamam gydytojui, kuris pasalins magneta prieS MR skenavima.

+  Jei MR tyrimas atliekamas esant 1,5 T neiSémus implanto magneto,
reikia jsigyti ,Cochlear" MRT komplekta ir naudoti jj MR skenavimo
metu (isskyrus CI600 serijos implantus). Zr. MRT komplekto
Jsigijimas, p. 29.
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Su MRT ir ,Cochlear Nucleus" implantais
susijusi rizika

Galima 3i rizika atliekant MRT tyrimus ,Cochlear Nucleus" implantus
turintiems pacientams:

«  Prietaiso judéjimas

Jei skenavimo procedros atliekamos nesilaikant Siose
rekomendacijose pateikiamy parametry, implanto magnetas arba
prietaisas MRT tyrimo metu gali pasislinkti i$ vietos ir sukelti odos /
audiniy trauma.

. Prietaiso gedimas

Ekspozicija didesnéms nei Siose rekomendacijose pateiktoms MRT
reikSmems gali sugadinti 5 prietaisa.
+  Implanto magneto susilpnéjimas

— Skenuojant didesnémis nei Siose rekomendacijose pateiktomis
statinio magnetinio lauko stiprio reikSmeémis galima susilpninti
implanto magneta.

- Netinkamai paguldZius pacientg pries MR tyrimga arba pajudinus
galva pacios procediros metu implanto magnetas gali buti
iSmagnetintas.
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Su MRT ir ,Cochlear Nucleus" implantais susijusi rizika

«  Nemalonis pojuciai
Dél ekspozicijos didesnéms nei Siose rekomendacijose pateiktoms
MRT reikSméms pacientas gali jausti garsa arba triuksma ir (arba)
skausma.

« Implanto kaitimas

Naudokite Siose rekomendacijose pateiktas rekomenduojamas SAR
reikSmes siekiant uztikrinti, kad implantas nejkaisty virs leistinos
ribos.

. Vaizdo artefaktas

MR vaizde ,Cochlear Nucleus" implantas jo implantavimo srityje
sukurs Sesélius, todél nebus matoma reikalinga diagnostiné
informacija.

Tiriama sritis yra salia implanto, reikéty apsvarstyti implanto
magneto pasalinima, kadangi magnetui esant savo vietoje MR
vaizdo kokybeé gali suprastéti.
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Etikeciy simboliai

Sie simboliai gali bati naudojami ant produkto, komponenty ir (arba)

pakuotes.

@@‘*EEEL&@@

&
Rx Only
C€os

Zr. naudojimo instrukcijas

Zr. naudotojo vadova

Specialds su prietaisu susije perspéjimai arba atsargumo
priemoneés, kuriy néra etiketéje

Gamintojas

Pagaminimo data
Katalogo numeris

Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje
Laikyti sausai

Nenaudoti pakartotinai

Nenaudokite, jeigu paZeista pakuoté

Perdirbama pakuote
Pagal recepta

Salyginai saugu naudoti su MR

CE registracijos Zyma ir paskelbtosios jstaigos numeris

Sertifikavimas ir taikomi standartai

,Cochlear" MRT komplektas atitinka svarbiausius EB direktyvos 90/385/
EEB dél aktyviyjy implantuojamyjy medicinos prietaisy 1 priede ir
atitikties vertinimo proceddros 2 priede isdéstytus reikalavimus.
Leidimas naudoti CE Zyma buvo suteiktas 2019 m.

C€oiss

© ,Cochlear Limited*, 2020 MRT rekomendacijos — 39



ISmetimas

,Cochlear" MRT komplekta galima iSmesti kaip jprastines ligoninés /
buitines atliekas arba laikantis vietiniy taisykliy.
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,Cochlear" implanty sistemos saugomos vienu ar daugiau tarptautiniy patenty.
Siame vadove pateikiami pareiskimai paskelbimo metu laikomi tikrais ir teisingais.
Taciau specifikacijos gali bati kei¢iamos be isankstinio perspéjimo

ACE, ,Advance Off-Stylet", AOS, ,AutoNRT", ,Autosensitivity", ,Beam", ,Bring Back the Beat", ,Button", ,Carina",
,Cochlear*, B.AH, 147177 B22I0{, ,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", elipsés formos logotipas ir ,Whisper"
yra ,Cochlear Limited" prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy Zenklai. ,Ardium*, ,Baha"“, ,Baha SoftWear",
,BCDrive", ,Dermalock", ,EveryWear", ,SoundArc", ,Vistafix" ir ,WindShield" yra bendrovés ,Cochlear Bone
Anchored Solutions AB" prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy Zenklai.
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