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Informácie o tejto príručke
Táto príručka sa vzťahuje na implantáty Cochlear™ Nucleus®. Je určená pre:
•	 špecializovaných profesionálnych poskytovateľov zdravotnej 

starostlivosti, ktorí pripravujú a vykonávajú skenovanie MR,
•	 lekárov, ktorí odporúčajú príjemcu implantátu Cochlear Nucleus na 

skenovanie MR,
•	 príjemcov implantátu Cochlear Nucleus alebo ich opatrovateľov.

Táto príručka obsahuje informácie o bezpečnom vykonaní 
skenovania MR na príjemcoch implantátov Cochlear Nucleus.

Skenovanie MR vykonané za odlišných podmienok, než sú podmienky 
definované v tejto príručke, môže spôsobiť vážne zranenie pacientov 
alebo poruchu pomôcky.

Kvôli rizikám spojeným s použitím systému skenovania MR 
s implantovanou zdravotníckou pomôckou je dôležité, aby ste si 
prečítali, pochopili a konali v súlade s týmito pokynmi s cieľom zabrániť 
potenciálnej ujme na zdraví pacienta alebo poruche pomôcky.

Túto príručku si treba prečítať spolu s príslušnými dokumentmi, ktoré sa 
dodávajú spolu s implantátom Cochlear Nucleus, ako je príručka lekára 
a brožúra s dôležitými informáciami. Viac informácií nájdete na stránke 
www.cochlear.com/warnings.
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Symboly použité v tejto príručke

 POZNÁMKA
Dôležitá informácia alebo odporúčanie.

 UPOZORNENIE (nehrozí ujma na zdraví)
Treba postupovať obzvlášť opatrne a zaistiť tak bezpečnosť 
a účinnosť.
Riziko poškodenia zariadenia.

 VAROVANIE (hrozí ujma na zdraví)
Možné bezpečnostné riziká a závažné nežiaduce reakcie.
Môže spôsobiť poranenie osôb.
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Bezpečnostné informácie o skenovaní MR
Najskôr je nutné identifikovať model pacientovho implantátu Cochlear 
Nucleus, aby bolo možné určiť, či pacient môže absolvovať skenovanie MR.

Po identifikácii modelu implantátu si vyhľadajte bezpečnostné 
informácie o skenovaní MR pre konkrétny model implantátu v časti 
Bezpečnostné informácie o skenovaní MR týkajúce sa implantátov 
Cochlear Nucleus na strane 12.

MR
Akékoľvek externé komponenty implantačného 
systému Cochlear (napr. zvukové procesory, diaľkové 
ovládače a súvisiace príslušenstvo) nie je bezpečné 
používať v prostredí MR. Pred vstupom do miestnosti 
so skenerom MR si pacient musí najprv zložiť všetky 
externé komponenty implantačného systému Cochlear.

Obojstranní príjemcovia
Ak jeden alebo viacero implantátov sú kochleárnym implantátom CI22M 
bez odstrániteľného magnetu, skenovanie MR je kontraindikované.

Ak má obojstranný príjemca modely implantátov (iné ako kochleárny 
implantát CI22M bez odstrániteľného magnetu), prečítajte si 
bezpečnostné informácie o skenovaní MR pre konkrétny model 
implantátu, ktorý je relevantný pre príjemcu. Riaďte sa bezpečnostnými 
informáciami o skenovaní MR toho modelu implantátu príjemcu, kde sú 
najprísnejšie požiadavky na expozíciu MR.

Identifikácia implantátu Cochlear Nucleus
Model implantátu je možné nájsť na identifikačnej karte pacienta 
k implantátu Cochlear.

Ak pacient nemá identifikačnú kartu pacienta so sebou, typ a model 
implantátu možno identifikovať bez chirurgického zákroku. Pozrite časť 
Informácie týkajúce sa identifikácie implantátov Cochlear Nucleus pri 
röntgenovom snímaní na strane 6 a Identifikácia modelu implantátu na 
strane 7.
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Informácie týkajúce sa identifikácie implantátov 
Cochlear Nucleus pri röntgenovom snímaní
Implantáty Cochlear Nucleus sú vyrobené z kovu a implantujú sa pod 
kožu za uchom.

Obrázok 1: Poloha implantátov Cochlear Nucleus za uchom

Pokyny pri röntgenovom snímaní
Laterálne röntgenové snímanie pri hodnotách 70 kV/ 3 mAs umožňuje 
dostatočný kontrast na identifikáciu implantátu.

Na identifikáciu implantátu sa neodporúča modifikované Stenverovo 
zobrazenie, pretože implantáty sa môžu zobraziť skosené.

Zobrazovanie musí obsahovať nezakryté obrazy cievok antén a tiel 
implantátov.

Obojstranní príjemcovia môžu mať rôzne modely implantátov na každej 
strane hlavy. Laterálne röntgenové snímanie lebky pri 15-stupňovom 
uhle kraniálnej trubice spôsobí posun implantátov na obraze, čo umožní 
rozlíšenie identifikačných prvkov.
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Identifikácia modelu implantátu
Identifikačné prvky na röntgenových obrazoch implantátu Cochlear 
Nucleus sú vysvetlené na nasledujúcich stranách. Ostatné modely 
implantátov môžu mať iné identifikačné prvky.

Implantáty Cochlear Nucleus séria CI600 a CI500
Implantáty Cochlear Nucleus série CI600 – CI612, CI622, CI624 a CI632 
a implantáty série CI500 – CI512, CI522, CI532 a ABI541 – nemajú 
röntgen-kontrastné znaky.

Pomocou röntgenového snímania je možné implantáty série CI500 
a CI600 identifikovať na základe tvaru implantátu a rozloženia 
elektronickej zostavy. Ak sú potrebné ďalšie podrobnosti o implantáte, 
obráťte sa na zástupcu spoločnosti Cochlear, ktorý vám poskytne 
pokyny o tom, ako stanoviť nasledujúce:
•	 výrobca,
•	 model,
•	 rok výroby.

*Nie všetky produkty sú dostupné vo všetkých krajinách.  

Viac informácií o výrobku získate od najbližšieho zástupcu spoločnosti Cochlear.
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Rozloženie elektronickej zostavy v prípade implantátov Cochlear série 
CI600 a CI500 je identické. Jedinečným identifikátorom implantátov série 
CI600 je tvar magnetu a tri otvory vedľa magnetu, ako je znázornené 
v tabuľke nižšie.

Röntgenová snímka 
implantátu série CI600

Röntgenová snímka 
implantátu série CI500

Jedinečný identifikátor

1.	 Tri otvory vedľa 
magnetu

2.	 Tvar magnetu
3.	 Okrúhly tvar 

na koncovom 
výstupe cievky 
v rozložení 
elektronickej 
zostavy

4.	 Séria drôtových 
konektorov, 
ktoré sú 
viditeľné na 
oboch stranách 
elektronickej 
zostavy

5.	 Implantát so 
štvorcovým 
tvarom tela

Tabuľka 1: Implantáty série CI600 a CI500 identifikované podľa  
tvaru a elektronickej zostavy

3

4

5

2

3

4

5

1
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Implantáty Cochlear Nucleus série CI24RE, série CI24R, 
série CI24M a série CI22 
Implantáty Cochlear Nucleus je možné identifikovať podľa röntgen-
kontrastných znakov, ktoré sú na nich vytlačené:
•	 Séria CI24RE: CI422, CI24REH, CI24RE (CA), CI24RE (CS),  

a CI24RE (ST),
•	 Séria CI24R: CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST),
•	 Séria CI24M: CI24M, CI11+11+2M a ABI24M,
•	 Séria CI22: CI22M.

Na každom implantáte sú vytlačené tri skupiny röntgen-kontrastných 
znakov.
1.	 Prvý znak označuje výrobcu – „C“ označuje spoločnosť  

Cochlear Ltd.
2.	 Druhý (stredný) znak určuje model implantátu.
3.	 Tretí znak označuje rok výroby.  

Ak chcete určiť rok výroby implantátu, kontaktujte zástupcu 
spoločnosti Cochlear.

Model implantátu Poloha druhej 
(strednej) skupiny 

röntgen-kontrastných 
znakov

Röntgen-kontrastné 
znaky

CI422 13

CI24REH 6

CI24RE (CA) 5

CI24RE (CS) 7

CI24RE (ST) 4

Tabuľka 2: Implantáty série CI24RE identifikované pomocou  
röntgen-kontrastných znakov
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Model implantátu Poloha druhej 
(strednej) skupiny 

röntgen-kontrastných 
znakov

Röntgen-kontrastné 
znaky

CI24R (CA) 2

CI24R (CS) C

CI24R (ST) H

Tabuľka 3: Implantáty série CI24R identifikované pomocou  
röntgen-kontrastných znakov

Model implantátu Poloha druhej 
(strednej) skupiny 

röntgen-kontrastných 
znakov

Röntgen-kontrastné 
znaky

CI24M T

CI 11+11+2M P

ABI24M G

Tabuľka 4: Implantáty série CI24M identifikované pomocou  
röntgen-kontrastných znakov
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Model implantátu Poloha druhej 
(strednej) skupiny 

röntgen-kontrastných 
znakov

Röntgen-kontrastné 
znaky

CI22M s 
odstrániteľným 
magnetom

L alebo J

CI22M bez 
odstrániteľného 
magnetu

Z

Tabuľka 5: Implantáty série CI22 identifikované pomocou röntgen-kontrastných znakov
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Bezpečnostné informácie o skenovaní MR 
týkajúce sa implantátov Cochlear Nucleus
Neklinickým testovaním sa preukázalo, že používanie implantátov 
Cochlear Nucleus je bezpečné v prostredí MR za určitých podmienok.

Bezpečnostné informácie o skenovaní MR uvedené v rámci týchto 
pokynov sa vzťahujú len na horizontálne skenery MR s intenzitou 1,5 T 
a 3 T (so zakrytým alebo širokým otvorom) s kruhovo polarizovaným 
(CP) RF poľom po dobu skenovania maximálne 60 minút.

Pacient s jednou alebo viacerými takýmito pomôckami môže byť 
bezpečne skenovaný v systéme MR pri splnení podmienok na 
nasledujúcich stranách. Všetky skenovania sa musia vykonať podľa 
limitov SAR špecifikovaných pre príslušný implantát.

Pred skenovaním zvážte nasledovné:
•	 Rozhodnite, či má byť magnet odstránený, prípadne použite 

súpravu MRI Kit. Pozrite časť Podmienky vykonávania MRI 
s magnetom implantátu na strane 13.

•	 Pred vstupom do miestnosti MRI, odstráňte zvukový procesor. 
Používanie zvukového procesora nie je bezpečné v prostredí MR.

•	 Počas skenovania MR je spolu s kochleárnymi implantátmi bezpečné 
používať lokálne cylindrické RF cievky určené len na prijímanie.

•	 Lokálne planárne (ploché lineárne polarizované) RF cievky určené 
len na prijímanie je potrebné držať vo vzdialenosti viac ako 10 cm 
od kochleárneho implantátu.

•	 Lokálne cylindrické vysielacie/prijímacie cievky sa môžu použiť 
bez obmedzenia SAR za predpokladu, že vzdialenosť medzi 
celým implantátom a koncom lokálnej RF cievky je rovná aspoň 
polomeru lokálnej RF cievky.

•	 Vysielacie/prijímacie hlavové cievky sa môžu bezpečne 
používať. Prečítajte si bezpečnostné informácie MRI a tabuľky 
s odporúčanými úrovniami SAR v časti Indikácie na bezpečné 
používanie MR na strane 14.

•	 Maximálna povolená doba skenovania MR je 60 minút nepretržitého 
skenovania s obmedzeniami SAR uvedenými v tejto príručke.  
Pozrite časť Indikácie na bezpečné používanie MR na strane 14.
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Podmienky vykonávania MRI s magnetom implantátu
V prípade niektorých modelov implantátov a intenzít poľa MR sa 
vyžaduje obväzovanie pomocou súpravy MRI Kit, prípadne je potrebné 
magnet implantátu chirurgicky odstrániť. Informácie o jednotlivých 
modeloch implantátov Nucleus nájdete v nižšie uvedenej tabuľke. 

Typ implantátu Intenzita 
poľa MRI 

(T)

Odstrániť magnet 
implantátu 

Áno/Nie

Vyžaduje sa 
súprava MRI Kit 

Áno/Nie

Implantáty série CI600

CI612, CI622,  
CI624, CI632

1,5
Nie Nie

3

Implantáty série CI500

CI512, CI522,  
CI532, ABI541

1,5 Nie Áno

3 Áno Nie

Implantáty série CI24RE

CI422, CI24REH 
(Hybrid L24), 
CI24RE (CA), 
CI24RE (ST)

1,5 Nie Áno

3 Áno Nie

Implantáty série CI24R a CI24M

CI24R (CA), CI24R (CS), 
CI24R (ST), CI24M, 
ABI24M

1,5 Nie Áno

3 Áno Nie

CI11+11+2M
1,5 Nie Áno

3 MR je kontraindikovaná

Implantáty série CI22M

CI22M s odstrániteľným 
magnetom

1,5 Nie Áno

3 MR je kontraindikovaná

CI22M bez 
odstrániteľného magnetu

1,5
MR je kontraindikovaná

3

Tabuľka 6: Podmienky vykonávania MRI s magnetom implantátu
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Indikácie na bezpečné používanie MR

 VAROVANIE

Skenovanie MR s intenzitou 3 T sa musí vykonávať v kvadratúrnom 
režime pre rádiofrekvenčnú (RF) vysielaciu cievku. Pri použití multi-
kanálového režimu môže dôjsť k lokálnemu prehrievaniu nad bezpečné 
úrovne.

Implantáty série CI600

Implantáty série CI600 je možné bezpečne skenovať najmenej desaťkrát 
bez akéhokoľvek nežiaduceho účinku na silu magnetu.

Typ 
implantátu

Intenzita 
poľa 
MRI  
(T)

Pole s max. 
priestorovým 
gradientom 

(T/m)

Hodnota SAR 
spriemerovaná  

na hlavu 
(W/kg)

Použitie 
vysielacej/
prijímacej 

hlavovej cievky

Priemerná hodnota 
SAR celého tela 

(W/kg)

Umiestnenie 
orientačného bodu

< 40 cm 
od vrchu 

hlavy

≥ 40 cm 
od vrchu 

hlavy

Implantáty série CI600

CI612

1,5 20 < 2 < 1 < 2
CI622

CI624

CI632

CI612

3 20 < 1

< 0,5

< 1
CI622 < 0,4

CI624 < 0,4

CI632 < 0,4

Tabuľka 7: Bezpečnostné informácie o skenovaní MR a odporúčané hladiny  
SAR pre implantáty série CI600
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Implantáty série CI500

Typ 
implantátu

Intenzita 
poľa MRI 

(T)

Pole s max. 
priestorovým 
gradientom 

(T/m)

Hodnota SAR 
spriemerovaná 

na hlavu 
(W/kg)

Použitie 
vysielacej/
prijímacej 

hlavovej cievky

Priemerná hodnota 
SAR celého tela 

(W/kg)

Umiestnenie 
orientačného bodu

< 40 cm 
od vrchu 

hlavy

≥ 40 cm 
od vrchu 

hlavy

CI512

1,5 20 < 2 < 1 < 2
CI522

CI532

ABI541

CI512

3 20 < 1

< 0,5

< 1
CI522 < 0,4

CI532 < 0,4

ABI541 < 0,5

Tabuľka 8: Bezpečnostné informácie o skenovaní MR a odporúčané hladiny  
SAR pre implantáty série CI500
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Implantáty série CI24RE

Typ 
implantátu

Intenzita 
poľa 
MRI  
(T)

Pole s max. 
priestorovým 
gradientom 

(T/m)

Hodnota SAR 
spriemerovaná 

na hlavu 
(W/kg)

Použitie 
vysielacej/
prijímacej 

hlavovej cievky

Priemerná hodnota 
SAR celého tela 

(W/kg)

Umiestnenie 
orientačného bodu

< 40 cm 
od vrchu 

hlavy

≥ 40 cm 
od vrchu 

hlavy

CI422

1,5 20 < 2 < 1 < 2
CI24REH

CI24RE (CA)

CI24RE (ST)

CI422

3 20 < 1 < 0,5 < 1
CI24REH

CI24RE (CA)

CI24RE (ST)

Tabuľka 9: Bezpečnostné informácie o skenovaní MR a odporúčané hladiny  
SAR pre implantáty série CI24RE
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Implantáty série CI24R a CI24M

Typ 
implantátu

Intenzita 
poľa 
MRI  
(T)

Pole s max. 
priestorovým 
gradientom 

(T/m)

Hodnota SAR 
spriemerovaná 

na hlavu 
(W/kg)

Použitie 
vysielacej/
prijímacej 

hlavovej cievky

Priemerná hodnota 
SAR celého tela 

(W/kg)

Umiestnenie 
orientačného bodu

< 40 cm 
od vrchu 

hlavy

≥ 40 cm 
od vrchu 

hlavy

CI24R (CA)

1,5 20 < 2 < 1 < 2

CI24R (CS)

CI24R (ST)

CI24M

ABI24M

CI11+11+2M 1,5 20 < 1 < 0,5 < 1

CI24R (CA)

3 20 < 1 < 0,5 < 1

CI24R (CS)

CI24R (ST)

CI24M

ABI24M

CI11+11+2M 3 MR je kontraindikovaná 
Tabuľka 10: Bezpečnostné informácie o skenovaní MR a odporúčané hladiny  

SAR pre implantáty série CI24R a CI24M
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Implantáty série CI22

Typ 
implantátu

Intenzita 
poľa 
MRI  
(T)

Pole s max. 
priestorovým 
gradientom 

(T/m)

Hodnota SAR 
spriemerovaná 

na hlavu 
(W/kg)

Použitie 
vysielacej/
prijímacej 

hlavovej cievky

Priemerná 
hodnota SAR 
celého tela 

(W/kg)

Umiestnenie 
orientačného bodu

< 40 cm 
od vrchu 

hlavy

≥ 40 cm 
od vrchu 

hlavy

CI22M s 
odstrániteľným 
magnetom

1,5 20 < 2 < 1 < 2

3 MR je kontraindikovaná

CI22M bez 
odstrániteľného 
magnetu

1,5
MR je kontraindikovaná

3

Tabuľka 11: Bezpečnostné informácie o skenovaní MR a odporúčané hladiny  
SAR pre implantáty série CI22M

Obrázok 2: Umiestnenia orientačných bodov

40 cm
Orientačný bod vo 
vzdialenosti menšej ako 40 cm 
od vrchu hlavy

Orientačný bod vo 
vzdialenosti väčšej alebo 

rovnej 40 cm od vrchu hlavy
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Rušenie a artefakty na obraze
Implantát Cochlear Nucleus vytvorí na obraze MR tieň v blízkosti 
implantátu vedúci k strate diagnostických informácií.

Pri prehliadke v blízkosti implantátu treba zvážiť odstránenie magnetu 
implantátu, pretože kvalita obrazu MR môže byť znehodnotená, ak 
magnet zostane na svojom mieste.

Ak treba magnet implantátu odstrániť, odkážte pacienta na príslušného 
lekára, aby si nechal magnet pred skenovaním MR odstrániť.

Nasledujúce výsledky obrazových artefaktov sú založené na 
maximálnom rozšírení artefaktov zo stredu implantátu pri skenovaní pri 
1,5 T a 3 T v neklinickom testovaní, pričom sa používa obvyklá sekvencia 
redukcie kovových artefaktov (MARS).

Na minimalizáciu rozšírenia artefaktu sa môže použiť ďalšia 
optimalizácia parametrov skenovania.

Obrazový artefakt sa šíri zo stredu implantátu. Na výpočet veľkostí 
artefaktov podrobne opísaných na nasledujúcich stranách sa použili 
parametre MARS uvedené v tabuľke nižšie.

Sekvencia: Turbo spinové echo MARS

1,5 T 3 T

Čas echa (TE) [ms] 17 50

Čas opakovania (TR) [ms] 2375 4000

Uhol preklopenia [°] 90 90

Šírka pásma na pixel [Hz/pixel] 319 781

Šírka pásma [kHz] 82 200

Tabuľka 12: Nastavenia parametrov MARS
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Nasledujúce obrázky artefaktov predstavujú axiálne výsledky v rámci 
všetkých implantátov. Jednotlivé veľkosti artefaktov na model 
implantátu sú uvedené v nasledujúcich tabuľkách.

V prípade príjemcov bilaterálnych implantátov sú nižšie uvedené 
obrazové artefakty zrkadlovo otočené na opačnej strane hlavy pre každý 
implantát. Môže dôjsť k rozšíreniu artefaktu medzi implantáty.

Implantát s magnetom 
na mieste 

(iba séria CI600)

Magnet implantátu + 
magnetická fixačná 

dlaha

Odstránený magnet 
implantátu

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

Tabuľka 13: Maximálne rozšírenie artefaktov pri 1,5 T v rámci všetkých typov 
implantátov 

Implantát s magnetom 
na mieste 

(iba séria CI600)

Odstránený magnet 
implantátu

6,4 cm (2,5 palca) 2,9 cm (1,1 palca)

Tabuľka 14: Maximálne rozšírenie artefaktov pri 3 T v rámci všetkých typov implantátov
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Intenzita 
poľa MRI 

(T)

Maximálny polomer artefaktov 
(so sekvenciou MARS) 

[cm] 

Keď je magnet 
implantátu na 

mieste

Bez magnetu 
implantátu

Axiálne Axiálne

Implantáty série CI600

CI612, CI622, 
CI624, CI632

1,5 6,9 2,9 

3 6,4 2,9

Tabuľka 15: Rozmery artefaktov pre implantáty CI600

Intenzita 
poľa MRI 

(T)

Maximálny polomer artefaktu 
(so sekvenciou MARS) 

 [cm] 

S magnetom 
implantátu + 
magnetickou  

fixačnou dlahou

Bez magnetu 
implantátu

Axiálne Axiálne

Implantáty série CI500

CI512, CI522, CI532, 
ABI541

1,5 12,4 2,9

3 Nevzťahuje sa* 2,9

Implantáty série CI24RE

CI422, CI24REH 
CI24RE (CA), 
CI24RE (ST)

1,5 11,3 2,6 

3 Nevzťahuje sa* 2,5 
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Intenzita 
poľa MRI 

(T)

Maximálny polomer artefaktu 
(so sekvenciou MARS) 

 [cm] 

S magnetom 
implantátu + 
magnetickou  

fixačnou dlahou

Bez magnetu 
implantátu

Axiálne Axiálne

Implantáty série CI24R

CI24R (CA),  
CI24R (CS),  
CI24R (ST)

1,5 11,3 2,6 

3 Nevzťahuje sa* 2,5

Implantáty série CI24M

CI24M, ABI24M
1,5 11,3 2,8

3 Nevzťahuje sa* 2,5

CI11+11+2M
1,5 11,3 2,8

3 MR je kontraindikovaná

Implantáty série CI22

CI22M s 
odstrániteľným 
magnetom

1,5 11,3 4,8 

3 MR je kontraindikovaná

CI22M bez 
odstrániteľného 
magnetu

1,5
MR je kontraindikovaná

3

Tabuľka 16: Rozmery artefaktov pre implantáty série CI500, CI24RE, CI24R, 
CI24M a CI22M

* Pred skenovaním MR s intenzitou 3 T chirurgicky odstráňte magnet implantátu.
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Príprava pred vyšetrením pomocou MR

Spolupráca medzi špecialistami
Príprava a vykonanie vyšetrenia pomocou MR u príjemcov implantátov 
vyžaduje spoluprácu medzi špecialistom na pomôcku alebo lekárom 
implantujúcim implantát Cochlear Nucleus, odporúčajúcim lekárom 
a rádiológom/prevádzkovým technikom MR.
•	 Špecialista na implantovanú pomôcku Cochlear Nucleus – pozná 

typ implantátu a miesto, kde možno nájsť správne parametre na 
vyšetrenie pomocou MR pre daný implantát. 

•	 Odporúčajúci lekár – pozná polohu skenovania MR a potrebné 
diagnostické informácie a rozhoduje o tom, či treba magnet 
implantátu pri vyšetrení pomocou MR odstrániť alebo nie. 

•	 Lekár implantujúci implantát Cochlear Nucleus – ak o to 
odporúčajúci lekár požiada, chirurgicky odstráni magnet 
implantátu a vymení ho za nemagnetický uzáver alebo 
nemagnetickú kazetu. Po skenovaní MR lekár implantujúci 
implantát vymení nemagnetický uzáver alebo nemagnetickú 
kazetu za nový sterilný náhradný magnet implantátu.

•	 Rádiológ/prevádzkový technik MR – nastaví skenovanie MR 
pomocou správnych parametrov MR a komunikuje s príjemcom 
implantátu počas vyšetrenia pomocou MR.
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Čo je potrebné zvážiť pri odstránení magnetu implantátu
Ak treba magnet implantátu pred vyšetrením pomocou MR odstrániť, 
je nutná úzka spolupráca medzi špecialistami pri odstránení magnetu 
implantátu, skenovaní MR a následnej výmene magnetu implantátu.

Ak je v prípade príjemcov implantátov série CI600 potrebné jedno 
alebo viacero vyšetrení hlavy pomocou MR s odstráneným magnetom, 
magnet implantátu je potrebné vymeniť (v sterilnom chirurgickom 
prostredí) za nemagnetickú kazetu.

 VAROVANIE

Nenechávajte vrecko na magnet pre implantáty CI600 prázdne, 
aby ste predchádzali infekcii. Pri odstraňovaní kazety magnetu 
vymeňte kazetu magnetu za nemagnetickú kazetu.

V prípade príjemcov implantátov série CI24RE, CI24R, CI24M, CI22 
a CI500, u ktorých sa vyžaduje v priebehu určitej doby niekoľko 
vyšetrení pomocou MR, sa magnet implantátu odstráni a vymení za 
sterilný nemagnetický uzáver.  
Tento nemagnetický uzáver bráni počas neprítomnosti magnetu 
prerastaniu fibrózneho tkaniva do výklenku implantátu. Toto prerastanie 
by sťažilo výmenu magnetu implantátu.

 UPOZORNENIE
Nemagnetické uzávery pre implantáty série CI500 majú inú 
veľkosť ako nemagnetické uzávery pre implantáty série CI24RE. 
Skontrolujte, či používate správny uzáver.
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Skenovanie MR s intenzitou 1,5 T aj 3 T s nemagnetickou kazetou alebo 
nemagnetickým uzáverom na mieste je možné bezpečne vykonávať bez 
potreby obväzovania alebo použitia súpravy obväzu a fixačnej dlahy pre 
implantát Cochlear Nucleus na vyšetrenie MR (súprava MRI Kit).

	 POZNÁMKA

Pri odstraňovaní magnetu musí mať príjemca prenosný disk, ktorý 
pridržiava cievku zvukového procesora na mieste. Prenosné disky 
dodáva spoločnosť Cochlear.

Ak už nie sú potrebné ďalšie vyšetrenia pomocou MR, nemagnetická 
kazeta/nemagnetický uzáver sa odstráni a vymení za nový sterilný 
náhradný magnet implantátu.

Nemagnetická kazeta/nemagnetický uzáver a kazeta s náhradným 
magnetom implantátu a magnet implantátu sa dodávajú samostatne 
v sterilných baleniach. Obidva prvky sú jednorazové.
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Čo je potrebné zvážiť pri vykonávaní 
vyšetrenia pomocou MR
Tieto pokyny sú špecificky určené pre implantáty Cochlear Nucleus 
a dopĺňajú ďalšie zohľadnenia pri vyšetrení pomocou MR špecifikované 
výrobcom prístroja MR alebo protokolmi v zariadení s MR.

Predpoklady
Splnené musia byť aj ďalšie podmienky:
•	 Identifikoval sa model implantátu. Pozrite časť Identifikácia 

modelu implantátu na strane 7.
•	 Vzal sa do úvahy artefakt a pri vykonávaní skenovania MR stále 

existuje diagnostická hodnota. Pozrite časť Rušenie a artefakty na 
obraze na strane 19.

•	 Magnet implantátu sa chirurgicky odstránil, ak odporúčajúci lekár 
predpísal vykonanie skenovania MR s odstráneným magnetom 
implantátu. Pozrite časť Príprava pred vyšetrením pomocou MR na 
strane 23.

•	 Pri skenovaní MR s intenzitou 1,5 T s magnetom implantátu na 
mieste pri implantátoch série CI500, CI24RE, CI24R, CI24M a CI22 
sa vyžaduje použitie súpravy Cochlear MRI (súprava MRI Kit). 
Pokyny o tom, ako použiť súpravu MR Kit pred skenovaním MR 
nájdete v časti Používanie súpravy MRI Kit na strane 30.

Upravenie polohy pacienta
Z bezpečnostných dôvodov by mal byť pacient pred vstupom do otvoru 
MRI v polohe na chrbte (ležiaci rovno na chrbte, tvárou hore).

Hlavu pacienta zarovnajte s osou otvoru prístroja MRI. Upozornite 
pacienta, aby ležal čo možno najpokojnejšie a počas skenovania MR 
nehýbal hlavou.
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 UPOZORNENIE
Zaistite, aby sa pacient počas skenovania MR nepohol o viac ako 
15 stupňov (15°) od stredovej osi otvoru (os Z).
Nesprávna poloha pacienta pred skenovaním MR môže spôsobiť 
zvýšený krútiaci moment na implantát a bolesť.

Pohodlie pacienta
Vysvetlite pacientovi, že môže cítiť, ako sa magnet implantátu pohybuje. 
Pomocou súpravy MRI Kit sa zníži pravdepodobnosť, že by sa magnet 
implantátu posunul. Môže však stále pociťovať odpor proti pohybu ako 
tlak na kožu. Pocit je podobný silnému tlaku palca na kožu.

Ak pacient pociťuje bolesť, kontaktujte jeho lekára, aby ste zistili, či 
sa magnet implantátu nemá odstrániť alebo či je možné pacientovi 
aplikovať lokálne anestetikum na zmenšenie jeho ťažkostí.

 UPOZORNENIE
Pri podaní lokálneho anestetika dajte pozor, aby ste neperforovali 
silikón implantátu.

Okrem toho vysvetlite pacientovi, že počas skenovania MR môže počuť 
zvuky.
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Vykonanie skenovania MR
Skenovanie MR je nutné vykonať v súlade s bezpečnostnými 
informáciami o skenovaní MR identifikovanými podľa modelu 
implantátu pacienta. Pozrite časť Identifikácia implantátu Cochlear 
Nucleus na strane 5 a Podmienky vykonávania MRI s magnetom 
implantátu na strane 13.

Vykonanie skenovania MR na iných miestach tela
Keď príjemca implantátu potrebuje MR na mieste tela vzdialeného od 
miesta implantátu, je potrebné stále dodržiavať bezpečnostné informácie 
o skenovaní MR pre model implantátu príjemcu. Pozrite časť Identifikácia 
implantátu Cochlear Nucleus na strane 5 a Podmienky vykonávania 
MRI s magnetom implantátu na strane 13.
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Súprava Cochlear™ MRI Kit

Určené použitie
Súprava Cochlear MRI Kit je určená pre príjemcov implantátov Cochlear 
Nucleus na to, aby sa predišlo zmene polohy magnetu implantátu počas 
skenovania MR s intenzitou 1,5 T, ako je popísané v Tabuľka 6: Podmienky 
vykonávania MRI s magnetom implantátu na strane 13.

Súprava MRI Kit je určená na použitie s nasledujúcimi implantátmi 
Cochlear Nucleus pre unilaterálnych aj bilaterálnych príjemcov:
•	 Séria CI500: CI512, CI522, CI532 a ABI541,
•	 Séria CI24RE: CI422, CI24REH, CI24RE (CA), CI24RE (CS),  

a CI24RE (ST),
•	 Séria CI24R: CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST),
•	 Séria CI24M: CI24M, CI11+11+2M a ABI24M,
•	 Séria CI22: CI22M (odstrániteľným magnetom).

Kontraindikácie
Použitie súpravy Cochlear MRI Kit je kontraindikované:
•	 Séria CI22: Implantáty CI22M s neodstrániteľným magnetom,
•	 Skenovanie MR s inou intenzitou, ako je 1,5 T.

Získanie súpravy MRI Kit
Ak si chcete objednať súpravu MRI Kit, kontaktuje najbližšiu kanceláriu 
Cochlear alebo oficiálneho distribútora.
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Obsah balenia súpravy MRI Kit
V súprave MRI Kit sa dodávajú nasledujúce položky:

Položka Popis
2 x okrúhle 
fixačné dlahy

Magnetické fixačné dlahy – na umiestnenie na kožu 
nad miesta s magnetom implantátu.

V prípade bilaterálnych pacientov použite jednu 
fixačnú dlahu na každý implantát.

1 x obväz Tlakový obväz – na zaistenie fixačných dláh na 
miestach s magnetom implantátu.

Návod Pokyny podrobne opisujúce postup obväzovania.

Používanie súpravy MRI Kit
Pri používaní súpravy MRI Kit dodržiavajte tento postup. Ak sa postupuje 
podľa pokynov, dodávaná fixačná dlaha a obväz znížia pravdepodobnosť 
posunutia magnetu, ak sa nachádza v skeneri MR alebo v jeho blízkosti.

Viac informácií vrátane video pokynov na používanie súpravy MRI 
Kit pred vyšetrením MR nájdete na stránke www.cochlear.com/MRI, 
prípadne kontaktujte najbližšiu pobočku spoločnosti Cochlear.

 VAROVANIE
Na minimalizáciu možnej bolesti a nepohodlie aplikujte fixačné 
dlahy a obväz bezprostredne pred vstupom do miestnosti MR.
Fixačné dlahy a obväz odstráňte ihneď po procedúre MR, keď bude 
príjemca mimo miestnosti MR.
Ak sa fixačná dlaha uvoľní v miestnosti MR, môže to viesť 
k poškodeniu zariadenia MR alebo k zraneniu personálu MR alebo 
príjemcu.
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1. Príprava (kroky 1 – 2)
Pred vstupom do miestnosti MR a pred odstránením zvukového 
procesora sa uistite, že máte k dispozícii a na dosah obsah súpravy 
MRI Kit.

 POZNÁMKA

Po odstránení cievky zvukového procesora nebude príjemca počuť.
Aby ste zaistili najväčšiu príťažlivú silu magnetu, odstráňte čo 
najviac vlasov z miesta implantátu. V prípade príjemcov s dlhými 
vlasmi môže byť potrebné vlasy zopnúť nahor.

1.	 Odstráňte zvukový procesor 
a vymeňte cievku zvukového 
procesora za magnetickú fixačnú 
dlahu zo súpravy MRI Kit. Pozrite 
krok 2.
V prípade príjemcu s bilaterálnym 
implantátom zopakujte tento 
krok.

2.	 Keď budete pohybovať fixačnú 
dlahu smerom k implantátu, budete 
cítiť magnetickú príťažlivú silu.
Uistite sa, že magnetická fixačná 
dlaha sedí presne na mieste, kde 
ste odstránili cievku zvukového 
procesora.
V prípade príjemcu s bilaterálnym 
implantátom zopakujte tento  
krok.

 POZNÁMKA
•	 Fixačná dlaha by mala zostať 

na svojom mieste tak, aby ju 
nebolo potrebné držať.

•	 Poznačte si miesto usadenia 
fixačnej dlahy – neskôr to  
pomôže pri určovaní, či sa  
fixačná dlaha premiestnila.
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2. Obväzovanie (kroky 1 – 6)

1.	 Odstráňte všetky vlasy z čela.
Začnite na základni lebky 
a začnite obväzovať okolo hlavy. 
Pri aplikácii obväzu na hlavu 
udržiavajte napätie potrebné 
na odvinutie obväzu zo zvitku. 
Dbajte na to, aby ste fixačné 
dlahy úplne zakryli a nepohli 
nimi z ich počiatočnej polohy.

 POZNÁMKA
•	 Obväz by mal byť navinutý pevne, aby sa fixačné dlahy 

nehýbali, ale nie príliš tesne, aby nespôsoboval bolesť.
•	 Pred pokračovaním v obväzovaní skontrolujte, či sa 

fixačné dlahy nepohli.
•	 Obväz nenavíjate vyššie, ako je čelo.

2.	 Pokračujte v obväzovaní, pričom 
základňu lebky použite ako 
kotviaci bod (zabráni sa tým, 
aby obväz skĺzol). Zaistite, aby 
pri každom ovinutí boli fixačné 
dlahy zakryté.
Skontrolujte, či sa fixačné dlahy 
nepohli z miesta. 
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3.	 Pokračujte v obväzovaní, až kým 
nevyužijete celý obväz.
Obväz nestrihajte.

4.	 Po dokončení obväzovania 
opatrne zatlačte rukami po 
celom obvode obväzu, aby 
ste sa uistili, že vrstvy obväzu 
priľnuli a sú pevné.

5.	 Vykonajte skenovanie MR.
6.	 Po dokončení skenovania MR 

postupujte podľa pokynov 
v časti Čo je potrebné zvážiť po 
vyšetrení pomocou MR na  
strane 34.

 VAROVANIE
Skenovanie MR nevykonávajte, ak fixačné dlahy neostanú 
na mieste. Nesprávne zarovnanie fixačnej dlahy a magnetu 
implantátu môže spôsobiť zmenu polohy magnetu implantátu 
a bolesť alebo explantáciu.
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Čo je potrebné zvážiť po vyšetrení pomocou MR

Keď je magnet implantátu na mieste
Odstráňte obväz a fixačnú dlahu súpravy MRI Kit.

Po odchode pacienta z miestnosti MR ho požiadajte, aby si na hlavu 
nasadil zvukový procesor a zapol ho. Uistite sa, že umiestnenie cievky 
zvukového procesora je správne a že pacient nepociťuje žiadne ťažkosti 
a jeho vnímanie zvuku je normálne.

Ak pacient pociťuje ťažkosti alebo u neho došlo k zmene vnímania zvuku, 
alebo ak sa vyskytli problémy s umiestnením cievky zvukového procesora, 
požiadajte pacienta, aby čo najskôr vyhľadal pomoc špecialistu na 
implantáty.

Keď je magnet implantátu odstránený
Pozrite časť Čo je potrebné zvážiť pri odstránení magnetu implantátu na 
strane 24.
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Čo by mali zvážiť odporúčajúci lekári
Ak ste lekár, ktorý odporúča príjemcu implantátu Cochlear Nucleus na 
skenovanie MR, je nutné, aby ste zvážili:
•	 Dôkladne všetky riziká a informovali pacienta o nebezpečenstvách 

súvisiacich s vyšetrením pomocou MR. Pozrite časť Riziká spojené 
s MR a implantátmi Cochlear Nucleus na strane 37.

•	 Dôkladne všetky podmienky pre skenovanie MR a uistili sa, že 
existuje jasná indikácia pre vyšetrenie pomocou MR. Pozrite časť 
Podmienky vykonávania MRI s magnetom implantátu na strane 13 
a Indikácie na bezpečné používanie MR na strane 14. 

•	 Zistenie, či má pacient nejaké ďalšie zdravotnícke pomôcky 
v podobe implantátov, či už aktívne, alebo neaktívne. V prípade 
prítomnosti inej implantovanej pomôcky pred vykonaním 
vyšetrenia pomocou MR overte kompatibilitu s MR.  
Ak sa nedodržia bezpečnostné informácie o skenovaní MR pre 
implantované pomôcky, pacientovi hrozia potenciálne riziká 
vrátane pohybu alebo poškodenia pomôcky, oslabenia magnetu 
implantátu a pocit nepohodlia alebo poranenie pokožky alebo 
tkaniva. Spoločnosť Cochlear vyhodnotila interakciu implantátov 
popísaných v tejto príručke s inými implantovanými pomôckami 
v blízkosti počas skenovania MR, pričom neexistuje žiadne zvýšené 
riziko zahrievania implantátu Cochlear.

•	 Implantát Cochlear Nucleus vytvorí na obraze MR tieň v blízkosti 
implantátu vedúci k strate diagnostických informácií. Pozrite si 
príslušné tabuľky rozmerov artefaktov v časti Rušenie a artefakty 
na obraze na strane 19.

•	 Pre skenovanie MR s intenzitou 1,5 T alebo 3 T určite, či treba 
magnet implantátu odstrániť. Pozrite časť Podmienky vykonávania 
MRI s magnetom implantátu na strane 13.

•	 V prípade skenovania MR na mieste ne tele, ktoré je vzdialené od 
miesta implantátu, je potrebné dodržiavať bezpečnostné informácie 
o skenovaní MR pre model implantátu príjemcu. Pozrite časť 
Vykonanie skenovania MR na iných miestach tela na strane 28.
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Obrázok 3: 

Odstrániteľný magnet implantátu 
série CI500 vnútri vrecka na magnet 
implantátu

Doštička cievky implantátu série  
CI600 s kazetou magnetu vo vrecku

Implantát série CI600 a CI500 s odstrániteľným magnetom

Zvážte nasledovné:
–– či sú pre oblasť implantátu k dispozícii požadované diagnostické 

informácie a či magnet implantátu nie je potrebné odstrániť,
–– trvanie implantačného chirurgického zákroku a expozície MR,
–– vek a celkové zdravie príjemcu implantátu a čas na zotavenie 

z chirurgického zákroku s magnetom implantátu alebo 
potenciálnej traumy,

–– existujúce alebo potenciálne zjazvenie tkaniva v mieste magnetu 
implantátu.

•	 Ak treba magnet implantátu odstrániť, odkážte pacienta na 
príslušného lekára, aby si nechal magnet pred skenovaním MR 
odstrániť.

•	 Ak sa magnet implantátu ponechá pri skenovaní MR s intenzitou 
1,5 T, tak na použitie počas skenovania MR musí byť vopred 
k dispozícii súprava Cochlear MRI Kit, s výnimkou implantátov 
série CI600. Pozrite časť Získanie súpravy MRI Kit na strane 29.
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Riziká spojené s MR a implantátmi Cochlear 
Nucleus 
Medzi potenciálne riziká súvisiace s vykonaním vyšetrenia pomocou MR 
u pacientov s implantátmi Cochlear Nucleus patria:
•	 Pohyb pomôcky

Skenovanie mimo parametrov uvedených v týchto pokynoch 
môže viesť k tomu, že sa magnet implantátu alebo pomôcka počas 
vyšetrenia pomocou MR posunie mimo svojej polohy a spôsobí 
poranenie pokožky alebo tkaniva.

•	 Poškodenie pomôcky
Vystavenie MR mimo hodnôt uvedených v týchto pokynoch môže 
spôsobiť poškodenie pomôcky.

•	 Oslabenie magnetu implantátu
–– Skenovaním pri intenzitách statického magnetického poľa 

s inými hodnotami, ako sú uvedené v týchto pokynoch, môžete 
oslabiť magnet implantátu.

–– Nesprávne umiestnenie pacienta pred skenovaním MR alebo 
pohyb hlavou počas skenovania môže spôsobiť demagnetizáciu 
magnetu implantátu.
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•	 Pocit nepohodlia
Vystavenie MR mimo hodnôt uvedených v týchto pokynoch môže 
viesť k tomu, že bude pacient vnímať zvuk alebo hluk, prípadne 
pociťovať bolesť.

•	 Zahrievanie implantátu
Používajte odporúčané hodnoty SAR uvedené v týchto pokynoch, 
aby sa zaistilo, že sa implantát nezahrieva nad rámec bezpečných 
úrovní.

•	 Obrazový artefakt
Implantát Cochlear Nucleus vytvorí na obraze MR tieň v blízkosti 
implantátu vedúci k strate diagnostických informácií.
Pri prehliadke v blízkosti implantátu treba zvážiť odstránenie 
magnetu implantátu, pretože kvalita obrazu MR môže byť 
znehodnotená, ak magnet implantátu zostane na svojom mieste.

38 – Pokyny pri skenovaní MR	 © Cochlear Limited 2020

Riziká spojené s MR a implantátmi Cochlear Nucleus 



Symboly na štítkoch
Na produkte, komponentoch alebo na obale sa môžu vyskytovať 
nasledujúce symboly.

Pozrite si návod na použitie

Pozrite návod na použitie

Osobitné varovania alebo bezpečnostné opatrenia spojené 
s touto pomôckou, ktoré sa inak nenachádzajú na štítku

Výrobca

Dátum výroby

Katalógové číslo

Autorizovaný zástupca v Európskom spoločenstve

Udržiavajte v suchu

2 Nepoužívajte opätovne

Nepoužívajte, ak je balenie poškodené

Recyklovateľné balenie

Na lekársky predpis

MR Bezpečné v prostredí MR za určitých podmienok

 Registračné označenie CE s číslom notifikovaného úradu

Certifikácia a použité normy
Súprava Cochlear MRI Kit spĺňa základné požiadavky uvedené 
v prílohe 1 smernice Rady 90/385/EHS o aktívnych implantovateľných 
zdravotníckych pomôckach, ako aj procedúry hodnotenia zhody 
uvedené v Prílohe 2. Udelenie označenia CE bolo schválené v roku 2019.


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Likvidácia
Súpravu Cochlear MRI Kit je možné likvidovať ako bežný nemocničný/
domový odpad alebo v súlade s miestnymi predpismi.
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ACE, Advance Off-Stylet, AOS, AutoNRT, Autosensitivity, Beam, Bring Back the Beat, Button, Carina, 
Cochlear, 科利耳, コクレア, 코클리어, 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, eliptické logo a Whisper sú ochranné známky alebo 
registrované ochranné známky spoločnosti Cochlear Limited. Ardium, Baha, Baha SoftWear, BCDrive, 
DermaLock, EveryWear, SoundArc, Vistafix a WindShield sú ochranné známky alebo registrované 
ochranné známky spoločnosti Cochlear Bone Anchored Solutions AB.
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Implantačné systémy Cochlear sú chránené jedným alebo viacerými medzinárodnými patentmi.
Tvrdenia vyslovené v tejto príručke sa považujú za pravdivé a správne v deň ich publikovania.  
Špecifikácie však podliehajú zmenám bez upozornenia. 
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