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O ovom priru¢niku

Ovaj se priru¢nik odnosi na implantate Cochlear™ Nucleus®. Namijenjen
je sljede¢im skupinama:

specijalizirano medicinsko osoblje koje priprema i provodi MR
snimanja

lijeCnici koji upucuju korisnika implantata Cochlear Nucleus na MR
snimanje

korisnici implantata Cochlear Nucleus i/ili njihovi skrbnici.

Ovaj priru¢nik sadrzi informacije o sigurnom provodenju MR snimanja
na korisnicima implantata Cochlear Nucleus.

Provodenje MR snimanja u uvjetima koji se razlikuju od onih opisanih
u ovom priru¢niku moZze dovesti do teskih ozljeda pacijenta ili
neispravnosti uredaja.

Zbog rizika koji su povezani s MRI pretragama na pacijentima koji imaju
implantirani medicinski uredaj vazno je procitati i usvojiti te upute te

ih se pridrZavati kako bi se sprijecile ozljede pacijenta i/ili neispravnost
uredaja.

Uz ovaj se priru¢nik moraju procitati i relevantni dokumenti primljeni
uz implantat Cochlear Nucleus, kao $to su Vodic za lije¢nike i broSura

s vaznim informacijama. Vise informacija potraZite na adresi
www.cochlear.com/warnings.
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O ovom priru¢niku

Simboli koridteni u ovom priru¢niku

Napomena
Vazne informacije ili savjeti.
/\\ Oprez (nema opasnosti)

Neophodno je obratiti posebnu pozornost kako bi se osigurala
sigurnost i ucinkovitost.

MoZe uzrokovati oStec¢enje opreme.

A\ Upozorenje (prijeti opasnost)
Moguci sigurnosni rizici i ozbiljne nepovoljne reakcije.

MoZe biti opasno za korisnika.
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Sigurnosne informacije za MR

Kako bi se utvrdilo moze li se pacijent podvrgnuti MR snimanju, najprije

trebate utvrditi model implantata Cochlear Nucleus koji pacijent koristi.

Nakon utvrdivanja modela implantata procitajte odjeljak Utvrdivanje
modela implantata i povezane sigurnosne informacije za MR/ na str.

8 u kojem cete pronaci sigurnosne informacije za MRI za predmetni
model implantata.

Sve vanjske komponente sustava implantata Cochlear
(npr. procesori zvuka, daljinski upravljaci i slicna
dodatna oprema) nisu sigurne za MR. Pacijent mora
prije ulaska u prostoriju u kojoj se nalazi MRI skener
skinuti sve vanjske komponente svojeg sustava
implantata Cochlear.

Osobe s implantatima s obje strane

Ako osoba s implantatima s obje strane ima kohlearni implantat Cl22M

bez zamjenjivog magneta, MRI pretrage su kontraindicirane.

Ako osoba s implantatima s obje strane ima bilo koji drugi model
implantata koji nije kohlearni implantat Cl22M bez zamjenjivog
magneta, procitajte sigurnosne informacije za MRI za svaki model
implantata koji je relevantan za korisnika, a zatim primijenite
sigurnosne informacije za MRl model implantata korisnika zajedno s
najrestriktivnijim uvjetima za izlaganje MRI zracenju.

Utvrdivanje modela implantata Cochlear Nucleus

Podatak o modelu implantata naveden je na iskaznici pacijenta korisnika
uredaja Cochlear.

Ako pacijent nema svoju iskaznicu pacijenta uz sebe, vrsta i model
implantata mogu se utvrditi bez kirurske intervencije. Pogledajte
Informacije o rendgenskom snimanju za utvrdivanje modela implantata
Cochlear Nucleus na str. 7 i Utvrdivanje modela implantata i
povezane sigurnosne informacije za MRI na str. 8.
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Sigurnosne informacije za MRI

Informacije o rendgenskom snimanju za utvrdivanje
modela implantata Cochlear Nucleus

Implantati Cochlear Nucleus izradeni su od metala i implantiraju se
ispod koze iza uha.

Slika 1: Mjesto implantata Cochlear Nucleus iza uha

Smjernice za rendgensko snimanje

Bocno rendgensko snimanje pri 70 kV / 3 mAs osigurava dostatan
kontrast za utvrdivanje modela implantata.

Modificirana Stenverova projekcija ne preporucuje se za utvrdivanje
modela implantata jer bi se implantati mogli prikazivati pod kutom.

Slike bi trebale sadrzavati nesmetan prikaz zavojnica antena i tijela
implantata.

Osobe s implantatima s obje strane mogu imati razli¢ite modele
implantata sa svake strane glave. Bo¢no rendgensko snimanje lubanje s
kranijalnim kutom cijevi od 15 stupnjeva uzrokuje pomak implantata na
slici, $to omogucuje raspoznavanje identifikacijskih znacajki.
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Utvrdivanje modela implantata i povezane
sigurnosne informacije za MRI

Identifikacijske znacajke na rendgenskim slikama implantata serije
Cochlear Nucleus CI600, CI500 i CI24RE objasnjene su u Tablici 1 na
str. 9 i uTablici 2 na str. 10. Drugi modeli implantata mogu imati
drukcije identifikacijske znacajke.

Implantati serije Cochlear Nucleus CI24RE

Implantati serije Cochlear Nucleus CI24RE — Cl422, CI24REH,

CI24RE (CA), CI24RE (CS) i CI24RE (ST) — mogu se identificirati pomocu
na njima ispisanih znakova koji ne propustaju zracenje. Na svakom su
implantatu otisnute tri skupine znakova koji ne propustaju zracenje.
Druga (srednja) skupina znakova koji ne propustaju zracenje sluzi za
utvrdivanje modela implantata.

Implantati serije Cochlear Nucleus CI600 i CI500

Implantati serije Cochlear Nucleus CI600 — Cl612, CI622 i C1632 te
implantati serije CI500 - CI512, CI522, CI532 i ABI541 — nemaju znakove
koji ne propustaju zracenje. Implantati serije CI500 i serije CI600

mogu se s pomocu rendgenskih zraka prepoznati po obliku implantata

i rasporedu elektronickog sklopa. Ako su vam potrebne dodatne
pojedinosti o implantatu, obratite se lokalnom predstavniku tvrtke
Cochlear koji ¢e vas uputiti u nacin odredivanja sljedecih karakteristika:

Proizvodac
Model
Godina proizvodnje
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Utvrdivanje modela implantata i povezane sigurnosne informacije za MRI

Raspored elektronickog sklopa identican je u implantatima serije
Cochlear CI600 i CI500. Jedinstvena identifikacijska znacajka za
implantate serije CI600 je oblik magneta te tri rupe pokraj magneta,
kao na grafickom prikazu ispod.

Model Jedinstvena Sigurnosne
implantata Elektronicki sklop identifikacijska informacije
Cochlear Nucleus znacajka za MR
cle1z | Tri rupe pokraj str. 11
magneta
- Oblik magneta
Okrugli oblik na
Cl62? kraju za izlaz str 15
zavojnice u
" rasporedu
elektronickog
sklopa.
- Cetiri pravokutna
Cl632 oblika na kraju za str. 19
izlaz elektrode.
Slika 2: Rendgenska slika
implantata serije CI600
Okrugli oblik
Ci512 na kraju za str. 23
izlaz zavojnice
u rasporedu
Cl527 elektronickog str. 27
sklopa. ’
Cetiri
ClI532 i pravokutna str. 31
oblika na
kraju za izlaz
. . elektrode.
Slika 3: Rendgenska slika
ABIS4T implantata serije CI500 str- 35
Tablica 1: Modeli implantata Cochlear Nucleus identificirani po obliku
i elektronickom sklopu
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Utvrdivanje modela implantata i povezane sigurnosne informacije za MRI

Implantati serije Cochlear Nucleus CI24RE

Model Lokacija druge S :
. : > Znakovi koji Sigurnosne
implantata (srednje) skupine v ; .
- ne propustaju | informacije
Cochlear znakova koji ne Y
] . zracenje za MR
Nucleus propustaju zracenje
Cl422 13 str. 39
CI24REH 6 str. 43
CI24RE (CA) 5 str. 47
CI24RE (CS) 7 str. 47
CI24RE (ST) 4 str. 51

Tablica 2: Modeli implantata Cochlear Nucleus koji se utvrduju pomocu druge (srednje)
skupine znakova koji ne propustaju zracenje i povezane sigurnosne informacije za MRI

10 - Smijernice za MRI
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Utvrdivanje modela implantata i povezane sigurnosne informacije za MRI

Sigurnosne informacije za MRI za kohlearne
implantate CI612

Neklinicko ispitivanje pokazalo je da su kohlearni implantati Cl612
uvjetno sigurni za MR. Pacijent s takvim uredajem moze se sigurno
snimati u sustavu za MR pod sljedec¢im uvjetima.

@ Napomena

Sigurnosne informacije za MRI navedene u ovim smjernicama
odnose se samo na vodoravne MRI skenere jakostiod 1,5Ti3 T
(sa zatvorenim ili Sirokim tunelom) s kruzno polariziranim (CP) RF
poljem. Sva se skeniranja moraju izvoditi u normalnom nacinu rada.

Kohlearni implantati CI612 i snimanjena 1,5T

Prije ulaska u prostoriju u kojoj se obavlja MRI snimanje skinite
procesor zvuka. Procesor zvuka nije siguran za MR.

Prilikom MR snimanja na 1,5 T uz ostavljanje magneta implantata
na njegovom mijestu nije potrebno koristiti komplet za MRI.

Staticko magnetsko polje od 1,5T.
Maksimalni prostorni gradijent polja od 2000 gausa po cm (20 T/m).

Ako se koristi aktivna zavojnica za tijelo, uz maksimalnu prijavijenu
snagu sustava za MR, prosje¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR)
za cijelo tijelo mora biti <1 W/kg.

- Upotreba lokalnih pasivnih RF zavojnica s kohlearnim
implantatima tijekom MRI snimanja je sigurna.

— Lokalne planarne (plo3ne linearno polarizirane) pasivne RF
zavojnice moraju se drzati na udaljenosti vecoj od 10 cm od
kohlearnog implantata.

Ako se koristi aktivna/pasivna zavojnica za glavu, uz maksimalnu
prijavljenu snagu sustava za MR, prosje¢na specificna stopa
apsorpcije (SAR) u podru¢ju glave mora biti <2 W/kg.

Lokalne cilindri¢ne aktivne/pasivne zavojnice mogu se sigurno
upotrebljavati bez SAR ograni¢enja pod uvjetom da udaljenost
izmedu cjelokupnog implantata i kraja lokalne RF zavojnice iznosi
barem koliko i polumjer lokalne RF zavojnice.

Implantati CI600 mogu se sigurno snimiti barem deset puta bez
negativnog utjecaja na snagu magneta.

Maksimalno trajanje MRI snimanja iznosi 60 minuta kontinuiranog
snimanja.
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Utvrdivanje modela implantata i povezane sigurnosne informacije za MRI

U neklini¢ckom ispitivanju’ kohlearni implantat Cl612 uzrokovao je

sljededi artefakt na slici.

@ Napomena

Sljededi rezultati ispitivanja artefakta na slici temelje se na
najgorim scenarijima koji prikazuju najvece Sirenje artefakta.

Optimizacija parametara snimanja moZze posluZziti za minimiziranje

Sirenja artefakta.

1,5T s kasetom magneta

1,5T s nemagnetskom kasetom

Artefakt na slici Siri se 10,4 cm

(41 inca) iz sredista kohlearnog
implantata CI612 prilikom snimanja
pulsnim slijedom s gradijentnim
odjekom. Artefakt se moze protezati
dalje u koronalnoj ravnini.

Artefakt na slici Siri se 4,8 cm

(1,9 in¢a) iz sredista kohlearnog
implantata CI612 prilikom snimanja
pulsnim slijedom sa spinskim
odjekom.

Za osobe s implantatima serije CI600 s obje strane artefakti na slici
prikazani iznad zrcale se na suprotnoj strani glave za svaki implantat.
MoZe doci do odredenog produzenja artefakta izmedu implantata.

Tablica 3: Najvedi artefakt na slici za kohlearne implantate CI612 pri snimanjuna1,5T

1 Ispitivanje artefakta na slici provedeno je u skladu s ASTM F2119 (standardna metoda
ispitivanja za procjenu artefakata na MR slici od pasivnih implantata) s navedenim

rezultatima najgoreg scenarija.

12 - Smjernice za MRI
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Utvrdivanje modela implantata i povezane sigurnosne informacije za MRI

Kohlearni implantati CI612 i snimanjena3 T

Prije ulaska u prostoriju u kojoj se obavlja MRI snimanje skinite
procesor zvuka. Procesor zvuka nije siguran za MR.

Prilikom MR snimanja na 3 T uz ostavljanje magneta implantata na
njegovom mjestu nije potrebno koristiti komplet za MRI.

Staticko magnetsko polje od 3 T.
Maksimalni prostorni gradijent polja od 2000 gausa po cm (20 T/m).

Ako se koristi aktivna zavojnica za tijelo, uz maksimalnu prijavijenu
snagu sustava za MR, prosje¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR)
za cijelo tijelo mora biti <0,5 W/kg.

- Upotreba lokalnih pasivnih RF zavojnica s kohlearnim
implantatima tijekom MRI snimanja je sigurna.

— Lokalne planarne (plo3ne linearno polarizirane) pasivne RF
zavojnice moraju se drzati na udaljenosti vecoj od 10 cm od
kohlearnog implantata.

Ako se koristi aktivna/pasivna zavojnica za glavu, uz maksimalnu
prijavljenu snagu sustava za MR, prosje¢na specificna stopa
apsorpcije (SAR) u podru¢ju glave mora biti <1 W/kg.

Lokalne cilindri¢ne aktivne/pasivne zavojnice mogu se sigurno
upotrebljavati bez SAR ogranicenja pod uvjetom da udaljenost
izmedu cjelokupnog implantata i kraja lokalne RF zavojnice iznosi
barem koliko i polumjer lokalne RF zavojnice.

Implantati CI600 mogu se sigurno snimiti barem deset puta bez
negativnog utjecaja na snagu magneta.

Maksimalno trajanje MRI snimanja iznosi 60 minuta kontinuiranog
snimanja.
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Utvrdivanje modela implantata i povezane sigurnosne informacije za MRI

U neklinickom ispitivanju' kohlearni implantat Cl612 uzrokovao je
sljededi artefakt na slici:

@ Napomena

Sljedei rezultati ispitivanja artefakta na slici temelje se na
najgorim scenarijima koji prikazuju najvece Sirenje artefakta.
Optimizacija parametara snimanja moZze posluZziti za minimiziranje
Sirenja artefakta.

3T s kasetom magneta 3T s nemagnetskom kasetom

Artefakt na slici Siri se 10,7 cm Artefakt na slici Siri se 5,6 cm
(4,2 inca) iz sredista kohlearnog (2,2 in¢a) iz sredista kohlearnog
implantata Cl612 prilikom implantata CI612 prilikom
snimanja pulsnim slijedom s snimanja pulsnim slijedom sa
gradijentnim odjekom. Artefakt spinskim odjekom. Artefakt se

se moZe protezati dalje u moZe protezati dalje u koronalnoj
koronalnoj ravnini. ravnini.

Za osobe s implantatima serije CI600 s obje strane artefakti na slici
prikazani iznad zrcale se na suprotnoj strani glave za svaki implantat.
MoZe do¢i do odredenog produZenja artefakta izmedu implantata.

Tablica 4: Najveci artefakt na slici za kohlearne implantate CI612 pri snimanjuna 3T
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Utvrdivanje modela implantata i povezane sigurnosne informacije za MRI

Sigurnosne informacije za MRI za kohlearne
implantate C1622

Neklinicko ispitivanje pokazalo je da su kohlearni implantati Cl622
uvjetno sigurni za MR. Pacijent s takvim uredajem moze se sigurno
snimati u sustavu za MR pod sljedec¢im uvjetima.

@ Napomena

Sigurnosne informacije za MRI navedene u ovim smjernicama
odnose se samo na vodoravne MRI skenere jakostiod 1,5Ti3T
(sa zatvorenim ili Sirokim tunelom) s kruzno polariziranim (CP) RF
poljem. Sva se skeniranja moraju izvoditi u normalnom nacinu rada.

Kohlearni implantati C1622 i snimanjena 1,5T

Prije ulaska u prostoriju u kojoj se obavlja MRI snimanje skinite
procesor zvuka. Procesor zvuka nije siguran za MR.

Prilikom MR snimanja na 1,5 T uz ostavljanje magneta implantata
na njegovom mijestu nije potrebno koristiti komplet za MRI.

Staticko magnetsko polje od 1,5T.
Maksimalni prostorni gradijent polja od 2000 gausa po cm (20 T/m).

Ako se koristi aktivna zavojnica za tijelo, uz maksimalnu prijavijenu
snagu sustava za MR, prosje¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR)
za cijelo tijelo mora biti <1 W/kg.

— Upotreba lokalnih pasivnih RF zavojnica s kohlearnim
implantatima tijekom MRI snimanja je sigurna.

— Lokalne planarne (plo3ne linearno polarizirane) pasivne RF
zavojnice moraju se drzati na udaljenosti vecoj od 10 cm od
kohlearnog implantata.

Ako se koristi aktivna/pasivna zavojnica za glavu, uz maksimalnu
prijavljenu snagu sustava za MR, prosjecna specifi¢na stopa
apsorpcije (SAR) u podrugju glave mora biti <2 W/kg.

Lokalne cilindri¢ne aktivne/pasivne zavojnice mogu se sigurno
upotrebljavati bez SAR ogranitenja pod uvjetom da udaljenost
izmedu cjelokupnog implantata i kraja lokalne RF zavojnice iznosi
barem koliko i polumjer lokalne RF zavojnice.

Implantati CI600 mogu se sigurno snimiti barem deset puta bez
negativnog utjecaja na snagu magneta.

Maksimalno trajanje MRI snimanja iznosi 60 minuta kontinuiranog
snimanja.
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Utvrdivanje modela implantata i povezane sigurnosne informacije za MRI

U neklinickom ispitivanju’ kohlearni implantat Cl622 uzrokovao je
sljededi artefakt na slici.

@ Napomena

Sljedei rezultati ispitivanja artefakta na slici temelje se na
najgorim scenarijima koji prikazuju najvece Sirenje artefakta.
Optimizacija parametara snimanja moZze posluZziti za minimiziranje
Sirenja artefakta.

1,5T s kasetom magneta 1,5T s nemagnetskom kasetom

Artefakt na slici Siri se 10,4 cm Artefakt na slici Siri se 4,8 cm
(41inca) iz sredista kohlearnog (1,9 in¢a) iz sredista kohlearnog
implantata Cl622 prilikom implantata C1622 prilikom
snimanja pulsnim slijedom s snimanja pulsnim slijedom sa

gradijentnim odjekom. Artefakt se | spinskim odjekom.
moZe protezati dalje u koronalnoj
ravnini.

Za osobe s implantatima serije CI600 s obje strane artefakti na slici
prikazani iznad zrcale se na suprotnoj strani glave za svaki implantat.

MoZe do¢i do odredenog produZenja artefakta izmedu implantata.

Tablica 5: Najvedi artefakt na slici za kohlearne implantate CI622 pri snimanjuna 1,5T
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Utvrdivanje modela implantata i povezane sigurnosne informacije za MRI

Kohlearni implantati C1622 i snimanjena 3T

Prije ulaska u prostoriju u kojoj se obavlja MRI snimanje skinite
procesor zvuka. Procesor zvuka nije siguran za MR.

Prilikom MR snimanja na 3 T uz ostavljanje magneta implantata
na njegovom mijestu nije potrebno koristiti komplet za MRI.

Stati¢ko magnetsko poljeod 3 T.
Maksimalni prostorni gradijent polja od 2000 gausa po cm (20 T/m).

Ako se koristi aktivna zavojnica za tijelo, uz maksimalnu prijavijenu
snagu sustava za MR, prosje¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR)
za cijelo tijelo mora biti <0,4 W/kg.

— Upotreba lokalnih pasivnih RF zavojnica s kohlearnim
implantatima tijekom MRI snimanja je sigurna.

— Lokalne planarne (plo3ne linearno polarizirane) pasivne RF
zavojnice moraju se drzati na udaljenosti vec¢oj od 10 cm od
kohlearnog implantata.

Ako se koristi aktivna/pasivna zavojnica za glavu, uz maksimalnu
prijavljenu snagu sustava za MR, prosjecna specificna stopa
apsorpcije (SAR) u podrugju glave mora biti <1 W/kg.

Lokalne cilindri¢ne aktivne/pasivne zavojnice mogu se sigurno
upotrebljavati bez SAR ograni¢enja pod uvjetom da udaljenost
izmedu cjelokupnog implantata i kraja lokalne RF zavojnice iznosi
barem koliko i polumjer lokalne RF zavojnice.

Implantati CI600 mogu se sigurno snimiti barem deset puta bez
negativnog utjecaja na snagu magneta.

Maksimalno trajanje MRI snimanja iznosi 60 minuta kontinuiranog
snimanja.
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Utvrdivanje modela implantata i povezane sigurnosne informacije za MRI

U neklinickom ispitivanju’ kohlearni implantat Cl622 uzrokovao je
sljededi artefakt na slici:

@ Napomena

Sljedei rezultati ispitivanja artefakta na slici temelje se na
najgorim scenarijima koji prikazuju najvece Sirenje artefakta.
Optimizacija parametara snimanja moZze posluZziti za minimiziranje
Sirenja artefakta.

3T s kasetom magneta 3T s nemagnetskom kasetom

Artefakt na slici Siri se 10,7 cm Artefakt na slici Siri se 5,6 cm
(4,2 in¢a) iz sredista kohlearnog (2,2 inta) iz sredista kohlearnog
implantata C1622 prilikom implantata CI622 prilikom
snimanja pulsnim slijedom s snimanja pulsnim slijedom sa

gradijentnim odjekom. Artefakt se | spinskim odjekom. Artefakt se
moze protezati dalje u koronalnoj | moze protezati dalje u koronalnoj
ravnini. ravnini.

Za osobe s implantatima serije CI600 s obje strane artefakti na slici
prikazani iznad zrcale se na suprotnoj strani glave za svaki implantat.
MoZe do¢i do odredenog produzenja artefakta izmedu implantata.

Tablica 6: Najveci artefakt na slici za kohlearne implantate C1622 pri snimanjuna 3 T
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Utvrdivanje modela implantata i povezane sigurnosne informacije za MRI

Sigurnosne informacije za MRI za kohlearne
implantate C1632

Neklinicko ispitivanje pokazalo je da su kohlearni implantati CI632
uvjetno sigurni za MR. Pacijent s takvim uredajem moze se sigurno
snimati u sustavu za MR pod sljedec¢im uvjetima.

@ Napomena

Sigurnosne informacije za MRI navedene u ovim smjernicama
odnose se samo na vodoravne MRI skenere jakostiod 1,5Ti3T
(sa zatvorenim ili Sirokim tunelom) s kruzno polariziranim (CP) RF
poljem. Sva se skeniranja moraju izvoditi u normalnom nacinu rada.

Kohlearni implantati CI632 i snimanjena 1,5T

Prije ulaska u prostoriju u kojoj se obavlja MRI snimanje skinite
procesor zvuka. Procesor zvuka nije siguran za MR.

Prilikom MR snimanja na 1,5 T uz ostavljanje magneta implantata
na njegovom mijestu nije potrebno koristiti komplet za MRI.

Staticko magnetsko poljeod 1,5T.
Maksimalni prostorni gradijent polja od 2000 gausa po cm (20 T/m).

Ako se koristi aktivna zavojnica za tijelo, uz maksimalnu prijavijenu
snagu sustava za MR, prosje¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR)
za cijelo tijelo mora biti <1 W/kg.

— Upotreba lokalnih pasivnih RF zavojnica s kohlearnim
implantatima tijekom MRI snimanja je sigurna.

— Lokalne planarne (plo3ne linearno polarizirane) pasivne RF
zavojnice moraju se drzati na udaljenosti vecoj od 10 cm od
kohlearnog implantata.

Ako se koristi aktivna/pasivna zavojnica za glavu, uz maksimalnu
prijavljenu snagu sustava za MR, prosje¢na specificna stopa
apsorpcije (SAR) u podru¢ju glave mora biti <2 W/kg.

Lokalne cilindri¢ne aktivne/pasivne zavojnice mogu se sigurno
upotrebljavati bez SAR ogranitenja pod uvjetom da udaljenost
izmedu cjelokupnog implantata i kraja lokalne RF zavojnice iznosi
barem koliko i polumjer lokalne RF zavojnice.

Implantati CI600 mogu se sigurno snimiti barem deset puta bez
negativnog utjecaja na snagu magneta.

Maksimalno trajanje MRI snimanja iznosi 60 minuta kontinuiranog
snimanja.
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Utvrdivanje modela implantata i povezane sigurnosne informacije za MRI

U neklinickom ispitivanju' artefakti na slici koje je uzrokovao kohlearni
implantat Cl632 jesu kako slijedi.

@ Napomena

Sljededi rezultati ispitivanja artefakta na slici temelje se na
najgorim scenarijima koji prikazuju najvece Sirenje artefakta.
Optimizacija parametara snimanja moZze posluZziti za minimiziranje
Sirenja artefakta.

1,5T s kasetom magneta 1,5T s nemagnetskom kasetom

Artefakt na slici Siri se 10,4 cm Artefakt na slici Siri se 4,8 cm
(41inca) iz sredista kohlearnog (1,9 in¢a) iz sredista kohlearnog
implantata C1632 prilikom implantata C1632 prilikom
snimanja pulsnim slijedom's snimanja pulsnim slijedom sa
gradijentnim odjekom. Artefakt spinskim odjekom.

se moZe protezati dalje u
koronalnoj ravnini.

Za osobe s implantatima serije CI600 s obje strane artefakti na slici
prikazani iznad zrcale se na suprotnoj strani glave za svaki implantat.

MoZe do¢i do odredenog produzenja artefakta izmedu implantata.

Tablica 7: Najveci artefakt na slici za kohlearne implantate CI632 pri snimanjuna 1,5T
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Utvrdivanje modela implantata i povezane sigurnosne informacije za MRI

Kohlearni implantati CI632 i snimanjena 3T

Prije ulaska u prostoriju u kojoj se obavlja MRI snimanje skinite
procesor zvuka. Procesor zvuka nije siguran za MR.

Prilikom MR snimanja na 3 T uz ostavljanje magneta implantata na
njegovom mjestu nije potrebno koristiti komplet za MRI.

Stati¢ko magnetsko poljeod 3 T.
Maksimalni prostorni gradijent polja od 2000 gausa po cm (20 T/m).

Ako se koristi aktivna zavojnica za tijelo, uz maksimalnu prijavijenu
snagu sustava za MR, prosje¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR)
za cijelo tijelo mora biti <0,4 W/kg.

— Upotreba lokalnih pasivnih RF zavojnica s kohlearnim
implantatima tijekom MRI snimanja je sigurna.

— Lokalne planarne (plo3ne linearno polarizirane) pasivne RF
zavojnice moraju se drzati na udaljenosti vec¢oj od 10 cm od
kohlearnog implantata.

Ako se koristi aktivna/pasivna zavojnica za glavu, uz maksimalnu
prijavljenu snagu sustava za MR, prosjecna specificna stopa
apsorpcije (SAR) u podrugju glave mora biti <1 W/kg.

Lokalne cilindri¢ne aktivne/pasivne zavojnice mogu se sigurno
upotrebljavati bez SAR ograni¢enja pod uvjetom da udaljenost
izmedu cjelokupnog implantata i kraja lokalne RF zavojnice iznosi
barem koliko i polumjer lokalne RF zavojnice.

Implantati CI600 mogu se sigurno snimiti barem deset puta bez
negativnog utjecaja na snagu magneta.

Maksimalno trajanje MRI snimanja iznosi 60 minuta kontinuiranog
snimanja.
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Utvrdivanje modela implantata i povezane sigurnosne informacije za MRI

U neklinickom ispitivanju’ kohlearni implantat Cl632 uzrokovao je

sljededi artefakt na slici:

@ Napomena

Sljedei rezultati ispitivanja artefakta na slici temelje se na
najgorim scenarijima koji prikazuju najvece Sirenje artefakta.

Optimizacija parametara snimanja moZze posluZziti za minimiziranje

Sirenja artefakta.

3T s kasetom magneta

3T s nemagnetskom kasetom

Artefakt na slici Siri se 10,7 cm
(4,2 inca) iz sredista kohlearnog
implantata C1632 prilikom
snimanja pulsnim slijedom s
gradijentnim odjekom. Artefakt se
moZe protezati dalje u koronalnoj
ravnini.

Artefakt na slici Siri se 5,6 cm
(2,4 inca) iz sredista kohlearnog
implantata CI632 prilikom
snimanja pulsnim slijedom sa
spinskim odjekom. Artefakt se
moZe protezati dalje u koronalnoj
ravnini.

Za osobe s implantatima serije CI600 s obje strane artefakti na slici
prikazani iznad zrcale se na suprotnoj strani glave za svaki implantat.
MoZe do¢i do odredenog produZenja artefakta izmedu implantata.

Tablica 8: Najveci artefakt na slici za kohlearne implantate C1632 pri snimanjuna 3T
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Utvrdivanje modela implantata i povezane sigurnosne informacije za MRI

Sigurnosne informacije za MRI za kohlearne
implantate CI512

Neklinicko ispitivanje pokazalo je da su kohlearni implantati CI512
uvjetno sigurni za MR. Pacijent s takvim uredajem moze se sigurno
snimati u sustavu za MR pod sljedec¢im uvjetima.

@ Napomena

Sigurnosne informacije za MRI navedene u ovim smjernicama
odnose se samo na vodoravne MRI skenere jakostiod 1,5Ti3T
(sa zatvorenim ili $irokim tunelom) s kruzno polariziranim (CP) RF
poljem.

Kohlearni implantati CI512 i snimanjena1,5T

Prije ulaska u prostoriju u kojoj se obavlja MRI snimanje skinite
procesor zvuka. Procesor zvuka nije siguran za MR.

Prilikom MR snimanja na 1,5 T koristite komplet za MR, uz
ostavljanje magneta implantata na njegovom mjestu. Upute
potrazite u odjeljku Komplet bandaZe i udlage za MRI (komplet za
MRI) za implantat Cochlear Nucleus na str. 59.

Staticko magnetsko poljeod 1,5T.
Maksimalni prostorni gradijent polja od 2000 gausa po cm (20 T/m).

Ako se koristi aktivna/pasivna zavojnica za glavu ili aktivna
zavojnica za tijelo, uz maksimalnu prijavljenu snagu sustava za MR,
prosjecna specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) u podru¢ju cijele glave
ili cijelog tijela mora biti <1 W/kg.

Maksimalno trajanje MRI snimanja iznosi 60 minuta kontinuiranog
snimanja.
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Utvrdivanje modela implantata i povezane sigurnosne informacije za MRI

U neklinickom ispitivanju kohlearni implantat CI512 uzrokovao je

sljededi artefakt na slici:

@ Napomena

Sljedei rezultati ispitivanja artefakta na slici temelje se na
najgorim scenarijima koji prikazuju najvece Sirenje artefakta.
Optimizacija parametara snimanja moZze posluZziti za minimiziranje

Sirenja artefakta.

1,5 T, magnet na mjestu

1,5T, magnet skinut

Artefakt na slici Siri se 11,8 cm
(4,6 inca) iz sredita kohlearnog
implantata CI512 prilikom
snimanja pulsnim slijedom s

gradijentnim odjekom.

Artefakt na slici Siri se 3,4 cm
(1,3 in¢a) iz sredidta kohlearnog
implantata CI512 prilikom
snimanja pulsnim slijedom s

gradijentnim odjekom.

Tablica 9: Najveci artefakt na slici za kohlearne implantate CI512 pri snimanjuna 1,5 T
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Utvrdivanje modela implantata i povezane sigurnosne informacije za MRI

Kohlearni implantati CI512 i snimanjena 3T
Kirurski uklonite magnet implantata prije MR snimanjana 3 T.

Prije ulaska u prostoriju u kojoj se obavlja MRI snimanje skinite
procesor zvuka. Procesor zvuka nije siguran za MR.

Staticko magnetsko polje od 3 T s kirurski uklonjenim magnetom
implantata.

Maksimalni prostorni gradijent polja od 2000 gausa po cm (20 T/m).

Ako se koristi aktivna/pasivna zavojnica za glavu, uz maksimalnu
prijavljenu snagu sustava za MR, prosje¢na specificna stopa
apsorpcije (SAR) u podru¢ju glave mora biti <1 W/kg.

Ako se koristi aktivna zavojnica za tijelo, uz maksimalnu prijavijenu
snagu sustava za MR, prosje¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR)
za cijelo tijelo mora biti <0,5 W/kg.

Maksimalno trajanje MRI snimanja iznosi 60 minuta kontinuiranog
snimanja.
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Utvrdivanje modela implantata i povezane sigurnosne informacije za MRI

U neklinickom ispitivanju kohlearni implantat CI512 uzrokovao je
sljededi artefakt na slici:

@ Napomena

Sljedei rezultati ispitivanja artefakta na slici temelje se na
najgorim scenarijima koji prikazuju najvece Sirenje artefakta.
Optimizacija parametara snimanja moZze posluZziti za minimiziranje
Sirenja artefakta.

3T, magnet skinut

Artefakt na slici Siri se 5,7 cm
(2,2 inca) iz sredista kohlearnog
implantata CI512 prilikom
snimanja pulsnim slijedoms
gradijentnim odjekom.

Tablica 10: Najvedi artefakt na slici za kohlearne implantate CI512 pri snimanjuna 3T
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Utvrdivanje modela implantata i povezane sigurnosne informacije za MRI

Sigurnosne informacije za MRI za kohlearne
implantate Cl1522

Neklinicko ispitivanje pokazalo je da su kohlearni implantati CI522
uvjetno sigurni za MR. Pacijent s takvim uredajem moze se sigurno
snimati u sustavu za MR pod sljedec¢im uvjetima.

@ Napomena

Sigurnosne informacije za MRI navedene u ovim smjernicama
odnose se samo na vodoravne MRI skenere jakostiod 1,5Ti3T
(sa zatvorenim ili $irokim tunelom) s kruzno polariziranim (CP) RF
poljem.

Kohlearni implantati CI522 i snimanjena1,5T

Prije ulaska u prostoriju u kojoj se obavlja MRI snimanje skinite
procesor zvuka. Procesor zvuka nije siguran za MR.

Prilikom MR snimanja na 1,5 T koristite komplet za MR, uz
ostavljanje magneta implantata na njegovom mjestu. Upute
potraZite u odjeljku Komplet bandaZe i udlage za MRI (komplet za
MRI) za implantat Cochlear Nucleus na str. 59.

Staticko magnetsko poljeod 1,5 T.
Maksimalni prostorni gradijent polja od 2000 gausa po cm (20 T/m).

Ako se koristi aktivna/pasivna zavojnica za glavu ili aktivna
zavojnica za tijelo, uz maksimalnu prijavljenu snagu sustava za MR,
prosjecna specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) u podru¢ju cijele glave
ili cijelog tijela mora biti <1 W/kg.

Maksimalno trajanje MRI snimanja iznosi 60 minuta kontinuiranog
snimanja.
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Utvrdivanje modela implantata i povezane sigurnosne informacije za MRI

U neklinickom ispitivanju kohlearni implantat CI522 uzrokovao je

sljededi artefakt na slici:

@ Napomena

Sljedei rezultati ispitivanja artefakta na slici temelje se na
najgorim scenarijima koji prikazuju najvece Sirenje artefakta.
Optimizacija parametara snimanja moZze posluZziti za minimiziranje

Sirenja artefakta.

1,5 T, magnet na mjestu

1,5T, magnet skinut

Artefakt na slici Siri se 11,8 cm
(4,6 in¢a) iz sredista kohlearnog
implantata CI522 prilikom
snimanja pulsnim slijedom s

gradijentnim odjekom.

Artefakt na slici Siri se 3,4 cm
(1,3 in¢a) iz sredista kohlearnog
implantata CI522 prilikom
snimanja pulsnim slijedom s

gradijentnim odjekom.

Tablica 11: Najvedi artefakt na slici za kohlearne implantate CI522 pri snimanjuna1,5T
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Utvrdivanje modela implantata i povezane sigurnosne informacije za MRI

Kohlearni implantati CI522 i snimanjena 3T
Kirurski uklonite magnet implantata prije MR snimanjana 3 T.

Prije ulaska u prostoriju u kojoj se obavlja MRI snimanje skinite
procesor zvuka. Procesor zvuka nije siguran za MR.

Staticko magnetsko polje od 3 T s kirurski uklonjenim magnetom
implantata.

Potreban je maksimalni prostorni gradijent polja od 2000 gausa
po cm (20 T/m).

Ako se koristi aktivna/pasivna zavojnica za glavu, uz maksimalnu
prijavljenu snagu sustava za MR, prosje¢na specificna stopa
apsorpcije (SAR) u podrugju glave iznosi <1 W/kg.

Ako se koristi aktivna zavojnica za tijelo, uz maksimalnu prijavijenu
snagu sustava za MR, prosje¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR)
za cijelo tijelo mora biti <0,4 W/kg.

Maksimalno trajanje MRI snimanja iznosi 60 minuta kontinuiranog
snimanja.
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Utvrdivanje modela implantata i povezane sigurnosne informacije za MRI

U neklinickom ispitivanju kohlearni implantat CI522 uzrokovao je
sljededi artefakt na slici:

@ Napomena

Sljedei rezultati ispitivanja artefakta na slici temelje se na
najgorim scenarijima koji prikazuju najvece Sirenje artefakta.
Optimizacija parametara snimanja moZze posluZziti za minimiziranje
Sirenja artefakta.

3T, magnet skinut

Artefakt na slici Siri se 5,7 cm
(2,2 in¢a) iz sredista kohlearnog
implantata CI522 prilikom
snimanja pulsnim slijedoms

gradijentnim odjekom.

Tablica 12: Najvedi artefakt na slici za kohlearne implantate C1522 pri snimanjuna 3T
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Utvrdivanje modela implantata i povezane sigurnosne informacije za MRI

Sigurnosne informacije za MRI za kohlearne
implantate CI532

Neklinicko ispitivanje pokazalo je da su kohlearni implantati CI532
uvjetno sigurni za MR. Pacijent s takvim uredajem moze se sigurno
snimati u sustavu za MR pod sljedec¢im uvjetima.

@ Napomena

Sigurnosne informacije za MRI navedene u ovim smjernicama
odnose se samo na vodoravne MRI skenere jakostiod 1,5Ti3T
(sa zatvorenim ili $irokim tunelom) s kruzno polariziranim (CP) RF
poljem.

Kohlearni implantati CI532 i snimanjena1,5T

Prije ulaska u prostoriju u kojoj se obavlja MRI snimanje skinite
procesor zvuka. Procesor zvuka nije siguran za MR.

Prilikom MR snimanja na 1,5 T koristite komplet za MR, uz
ostavljanje magneta implantata na njegovom mjestu. Upute
potraZite u odjeljku Komplet bandaZe i udlage za MRI (komplet za
MRI) za implantat Cochlear Nucleus na str. 59.

Staticko magnetsko poljeod 1,5 T.
Maksimalni prostorni gradijent polja od 2000 gausa po cm (20 T/m).

Ako se koristi aktivna/pasivna zavojnica za glavu ili aktivna
zavojnica za tijelo, uz maksimalnu prijavljenu snagu sustava za MR,
prosjecna specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) u podru¢ju cijele glave
ili cijelog tijela mora biti <1 W/kg.

Maksimalno trajanje MRI snimanja iznosi 60 minuta kontinuiranog
snimanja.
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Utvrdivanje modela implantata i povezane sigurnosne informacije za MRI

U neklinickom ispitivanju kohlearni implantat C1532 uzrokovao je

sljededi artefakt na slici:

@ Napomena

Sljedei rezultati ispitivanja artefakta na slici temelje se na
najgorim scenarijima koji prikazuju najvece Sirenje artefakta.
Optimizacija parametara snimanja moZze posluZziti za minimiziranje

Sirenja artefakta.

1,5 T, magnet na mjestu

1,5T, magnet skinut

Artefakt na slici Siri se 11,8 cm
(4,6 in¢a) iz sredista kohlearnog
implantata CI532 prilikom
snimanja pulsnim slijedom s

gradijentnim odjekom.

Artefakt na slici Siri se 3,4 cm
(1,3 in¢a) iz sredista kohlearnog
implantata CI532 prilikom
snimanja pulsnim slijedom s

gradijentnim odjekom.

Tablica 13: Najveci artefakt na slici za kohlearne implantate CI532 pri snimanjuna 1,5T
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Kohlearni implantati CI532 i snimanjena3 T
Kirurski uklonite magnet implantata prije MR snimanjana 3 T.

Prije ulaska u prostoriju u kojoj se obavlja MRI snimanje skinite
procesor zvuka. Procesor zvuka nije siguran za MR.

Staticko magnetsko polje od 3 T s kirurski uklonjenim magnetom
implantata.

Maksimalni prostorni gradijent polja od 2000 gausa po cm (20 T/m).

Ako se koristi aktivna/pasivna zavojnica za glavu, uz maksimalnu
prijavljenu snagu sustava za MR, prosje¢na specificna stopa
apsorpcije (SAR) u podru¢ju glave mora biti <1 W/kg.

Ako se koristi aktivna zavojnica za tijelo, uz maksimalnu prijavijenu
snagu sustava za MR, prosje¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR)
za cijelo tijelo mora biti <0,4 W/kg.

Maksimalno trajanje MRI snimanja iznosi 60 minuta kontinuiranog
snimanja.
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U neklinickom ispitivanju kohlearni implantat C1532 uzrokovao je
sljededi artefakt na slici:

@ Napomena

Sljedei rezultati ispitivanja artefakta na slici temelje se na
najgorim scenarijima koji prikazuju najvece Sirenje artefakta.
Optimizacija parametara snimanja moZze posluZziti za minimiziranje
Sirenja artefakta.

3T, magnet skinut

Artefakt na slici Siri se 5,7 cm
(2,2 inca) iz sredista kohlearnog
implantata CI532 prilikom
snimanja pulsnim slijedom s
gradijentnim odjekom.

Tablica 14: Najvedi artefakt na slici za kohlearne implantate CI532 pri snimanjuna 3T
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Utvrdivanje modela implantata i povezane sigurnosne informacije za MRI

Sigurnosne informacije za MRI za implantate za slusni
ulaz u mozdanom stablu ABI541

Neklinicko ispitivanje pokazalo je da su implantati za slusni ulaz u
mozdanom stablu ABI541 uvjetno sigurni za MR. Pacijent s takvim
uredajem moze se sigurno snimati u sustavu za MR pod sljede¢im
uvjetima.

@ Napomena

Sigurnosne informacije za MRI navedene u ovim smjernicama
odnose se samo na vodoravne MRI skenere jakostiod 1,5Ti3T
(sa zatvorenim ili $irokim tunelom) s kruzno polariziranim (CP) RF
poljem.

Implantati za sludni ulaz u mozdanom stablu ABI541 i snimanje
nal5T
Prije ulaska u prostoriju u kojoj se obavlja MRI snimanje skinite
procesor zvuka. Procesor zvuka nije siguran za MR.

Prilikom MR snimanja na 1,5 T koristite komplet za MR, uz
ostavljanje magneta implantata na njegovom mjestu. Upute
potraZite u odjeljku Komplet bandaZe i udlage za MRI (komplet za
MRI) za implantat Cochlear Nucleus na str. 59.

Staticko magnetsko polje od 1,5T.
Maksimalni prostorni gradijent polja od 2000 gausa po cm (20 T/m).

Ako se koristi aktivna/pasivna zavojnica za glavu ili aktivna
zavojnica za tijelo, uz maksimalnu prijavljenu snagu sustava za MR,
prosje¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) u podru¢ju cijele glave
ili cijelog tijela mora biti <1 W/kg.

Maksimalno trajanje MRI snimanja iznosi 60 minuta kontinuiranog
snimanja.
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U neklinickom ispitivanju implantat za slusni ulaz u mozdanom stablu
ABI541 uzrokovao je sljededi artefakt na slici:

@ Napomena

Sljededi rezultati ispitivanja artefakta na slici temelje se na
najgorim scenarijima koji prikazuju najvece Sirenje artefakta.
Optimizacija parametara snimanja moZze posluZziti za minimiziranje

Sirenja artefakta.

1,5 T, magnet na mjestu

1,5T, magnet skinut

Artefakt na slici Siri se 11,8 cm
(4,6 in¢a) iz sredita kohlearnog
implantata ABI541 prilikom
snimanja pulsnim slijedom s

gradijentnim odjekom.

Artefakt na slici Siri se 3,4 cm
(1,3 in¢a) iz sredidta kohlearnog
implantata ABI541 prilikom
snimanja pulsnim slijedom s

gradijentnim odjekom.

Tablica 15: Najveci artefakt na slici za implantat za slusni ulaz u mozdanom stablu

ABI541 prisnimanjimana 1,5T
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Utvrdivanje modela implantata i povezane sigurnosne informacije za MRI

Implantati za sludni ulaz u mozdanom stablu ABI541 i snimanje
na3T
Kirurski uklonite magnet implantata prije MR snimanjana 3 T.

Prije ulaska u prostoriju u kojoj se obavlja MRI snimanje skinite
procesor zvuka. Procesor zvuka nije siguran za MR.

Staticko magnetsko polje od 3 T s kirurski uklonjenim magnetom
implantata.

Maksimalni prostorni gradijent polja od 2000 gausa po cm (20 T/m).

Ako se koristi aktivna/pasivna zavojnica za glavu, uz maksimalnu
prijavljenu snagu sustava za MR, prosjecna specifi¢na stopa
apsorpcije (SAR) u podrugju glave mora biti <1 W/kg.

Ako se koristi aktivna zavojnica za tijelo, uz maksimalnu prijavljenu
snagu sustava za MR, prosje¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR)
za cijelo tijelo mora biti <0,5 W/kg.

Maksimalno trajanje MRI snimanja iznosi 60 minuta kontinuiranog
snimanja.
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U neklinickom ispitivanju kohlearni implantat ABI541 uzrokovao je
sljededi artefakt na slici:

@ Napomena

Sljedei rezultati ispitivanja artefakta na slici temelje se na
najgorim scenarijima koji prikazuju najvece Sirenje artefakta.
Optimizacija parametara snimanja moZze posluZziti za minimiziranje
Sirenja artefakta.

3T, magnet skinut

Artefakt na slici Siri se 5,7 cm
(2,2 inca) iz sredista kohlearnog
implantata ABI541 prilikom
snimanja pulsnim slijedoms
gradijentnim odjekom.

Tablica 16: Najvedi artefakt na slici za kohlearne implantate ABI541 pri snimanju na 3 T
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Utvrdivanje modela implantata i povezane sigurnosne informacije za MRI

Sigurnosne informacije za MRI za kohlearne
implantate Cl422

Neklinicko ispitivanje pokazalo je da su kohlearni implantati Cl422
uvjetno sigurni za MR. Pacijent s takvim uredajem moze se sigurno
snimati u sustavu za MR pod sljedec¢im uvjetima.

@ Napomena

Sigurnosne informacije za MRI navedene u ovim smjernicama
odnose se samo na vodoravne MRI skenere jakostiod 1,5Ti3T
(sa zatvorenim ili $irokim tunelom) s kruzno polariziranim (CP) RF
poljem.

Kohlearni implantati Cl422 i snimanjena1,5T

Prije ulaska u prostoriju u kojoj se obavlja MRI snimanje skinite
procesor zvuka. Procesor zvuka nije siguran za MR.

Prilikom MR snimanja na 1,5 T koristite komplet za MR, uz
ostavljanje magneta implantata na njegovom mjestu. Upute
potraZite u odjeljku Komplet bandaZe i udlage za MRI (komplet za
MRI) za implantat Cochlear Nucleus na str. 59.

Staticko magnetsko poljeod 1,5 T.

Potreban je maksimalni prostorni gradijent polja od 2000 gausa
po cm (20 T/m).

Ako se koristi aktivna/pasivna zavojnica za glavu ili aktivna
zavojnica za tijelo, uz maksimalnu prijavljenu snagu sustava za MR,
prosjecna specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) u podru¢ju cijele glave
ili cijelog tijela mora biti <1 W/kg.

Maksimalno trajanje MRI snimanja iznosi 60 minuta kontinuiranog
snimanja.
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Utvrdivanje modela implantata i povezane sigurnosne informacije za MRI

U neklinickom ispitivanju kohlearni implantat Cl422 uzrokovao je

sljededi artefakt na slici:

@ Napomena

Sljedei rezultati ispitivanja artefakta na slici temelje se na
najgorim scenarijima koji prikazuju najvece Sirenje artefakta.
Optimizacija parametara snimanja moZze posluZziti za minimiziranje

Sirenja artefakta.

1,5 T, magnet na mjestu

1,5T, magnet skinut

Artefakt na slici Siri se 11,9 cm
(4,6 in¢a) iz sredista kohlearnog
implantata C1422 prilikom
snimanja pulsnim slijedom s
gradijentnim odjekom.

Artefakt na slici Siri se 3,4 cm
(1,3 in¢a) iz sredista kohlearnog
implantata Cl422 prilikom
snimanja pulsnim slijedom s
gradijentnim odjekom.

Tablica 17: Najvedi artefakt na slici za kohlearne implantate Cl422 pri snimanjuna 1,5 T
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Utvrdivanje modela implantata i povezane sigurnosne informacije za MRI

Kohlearni implantati Cl422 i snimanjena 3T

Kirurski uklonite magnet implantata prije MR snimanjana 3 T.

Prije ulaska u prostoriju u kojoj se obavlja MRI snimanje skinite
procesor zvuka. Procesor zvuka nije siguran za MR.

Staticko magnetsko polje od 3 T s kirurski uklonjenim magnetom
implantata.

Maksimalni prostorni gradijent polja od 2000 gausa po cm (20 T/m).

Ako se koristi aktivna/pasivna zavojnica za glavu, uz maksimalnu
prijavljenu snagu sustava za MR, prosje¢na specificna stopa
apsorpcije (SAR) u podru¢ju glave mora biti <1 W/kg.

Ako se koristi aktivna zavojnica za tijelo, uz maksimalnu prijavijenu
snagu sustava za MR, prosje¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR)
za cijelo tijelo mora biti <0,5 W/kg.

Maksimalno trajanje MRI snimanja iznosi 60 minuta kontinuiranog
snimanja.
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Utvrdivanje modela implantata i povezane sigurnosne informacije za MRI

U neklinickom ispitivanju kohlearni implantat Cl422 uzrokovao je
sljededi artefakt na slici:

@ Napomena

Sljedei rezultati ispitivanja artefakta na slici temelje se na
najgorim scenarijima koji prikazuju najvece Sirenje artefakta.
Optimizacija parametara snimanja moZze posluZziti za minimiziranje
Sirenja artefakta.

3T, magnet skinut

Artefakt na slici Siri se 4,7 cm
(1,9 in¢a) iz sredista kohlearnog
implantata Cl422 prilikom
snimanja pulsnim slijedom s
gradijentnim odjekom.

Tablica 18: Najvedi artefakt na slici za kohlearne implantate Cl422 pri snimanjuna 3 T
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Utvrdivanje modela implantata i povezane sigurnosne informacije za MRI

Sigurnosne informacije za MRI za kohlearne
implantate CI24REH

Neklinicko ispitivanje pokazalo je da su kohlearni implantati CI24REH
uvjetno sigurni za MR. Pacijent s takvim uredajem moze se sigurno
snimati u sustavu za MR pod sljedec¢im uvjetima.

@ Napomena

Sigurnosne informacije za MRI navedene u ovim smjernicama
odnose se samo na vodoravne MRI skenere jakostiod 1,5Ti3T
(sa zatvorenim ili $irokim tunelom) s kruzno polariziranim (CP) RF
poljem.

Kohlearni implantati CI24REH i snimanjena 1,5T

Prije ulaska u prostoriju u kojoj se obavlja MRI snimanje skinite
procesor zvuka. Procesor zvuka nije siguran za MR.

Prilikom MR snimanja na 1,5 T koristite komplet za MR, uz
ostavljanje magneta implantata na njegovom mjestu. Upute
potraZite u odjeljku Komplet bandaZe i udlage za MRI (komplet za
MRI) za implantat Cochlear Nucleus na str. 59.

Staticko magnetsko poljeod 1,5 T.
Maksimalni prostorni gradijent polja od 2000 gausa po cm (20 T/m).

Ako se koristi aktivna/pasivna zavojnica za glavu ili aktivna
zavojnica za tijelo, uz maksimalnu prijavljenu snagu sustava za MR,
prosjecna specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) u podru¢ju cijele glave
ili cijelog tijela mora biti <1 W/kg.

Maksimalno trajanje MRI snimanja iznosi 60 minuta kontinuiranog
snimanja.
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Utvrdivanje modela implantata i povezane sigurnosne informacije za MRI

U neklinickom ispitivanju kohlearni implantat CI24REH uzrokovao je
sljededi artefakt na slici:

@ Napomena

Sljedei rezultati ispitivanja artefakta na slici temelje se na
najgorim scenarijima koji prikazuju najvece Sirenje artefakta.
Optimizacija parametara snimanja moZze posluZziti za minimiziranje
Sirenja artefakta.

1,5 T, magnet na mjestu 1,5 T, magnet skinut

Artefakt na slici Siri se 11,9 cm Artefakt na slici Siri se 3,4 cm
(4,6 in¢a) iz sredista kohlearnog | (1,3 inca) iz sredista kohlearnog

implantata CI24REH prilikom implantata CI24REH prilikom
snimanja pulsnim slijedom s snimanja pulsnim slijedom s
gradijentnim odjekom. gradijentnim odjekom.

Tablica 19: Najvedi artefakt na slici za kohlearne implantate CI24REH pri
snimanjuna 15T

44 — Smjernice za MRI © Cochlear Limited 2019



Utvrdivanje modela implantata i povezane sigurnosne informacije za MRI

Kohlearni implantati CI24REH i snimanjena 3 T

Kirurski uklonite magnet implantata prije MR snimanjana 3 T.

Prije ulaska u prostoriju u kojoj se obavlja MRI snimanje skinite
procesor zvuka. Procesor zvuka nije siguran za MR.

Staticko magnetsko polje od 3 T s kirurski uklonjenim magnetom
implantata.

Maksimalni prostorni gradijent polja od 2000 gausa po cm (20 T/m).

Ako se koristi aktivna/pasivna zavojnica za glavu, uz maksimalnu
prijavljenu snagu sustava za MR, prosje¢na specificna stopa
apsorpcije (SAR) u podru¢ju glave mora biti <1 W/kg.

Ako se koristi aktivna zavojnica za tijelo, uz maksimalnu prijavijenu
snagu sustava za MR, prosje¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR)
za cijelo tijelo mora biti <0,5 W/kg.

Maksimalno trajanje MRI snimanja iznosi 60 minuta kontinuiranog
snimanja.
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U neklinickom ispitivanju kohlearni implantat CI24REH uzrokovao je
sljededi artefakt na slici:

@ Napomena

Sljedei rezultati ispitivanja artefakta na slici temelje se na
najgorim scenarijima koji prikazuju najvece Sirenje artefakta.
Optimizacija parametara snimanja moZze posluZziti za minimiziranje
Sirenja artefakta.

3T, magnet skinut

Artefakt na slici Siri se 4,7 cm
(1,9 in¢a) iz sredita kohlearnog
implantata CI24REH prilikom
snimanja pulsnim slijedom s

gradijentnim odjekom.

Tablica 20: Najvedi artefakt na slici za kohlearne implantate CI24REH pri
snimanjuna3T
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Sigurnosne informacije za MRI za kohlearne implantate
CI24RE (CA)

@ Napomena

Ove sigurnosne informacije za MRI primjenjuju se i na kohlearne
implantate CI24RE (CS).

Neklini¢ko ispitivanje pokazalo je da su kohlearni implantati CI24RE (CA)
uvjetno sigurni za MR. Pacijent s takvim uredajem moZe se sigurno
snimati u sustavu za MR pod sljedec¢im uvjetima.

@ Napomena

Sigurnosne informacije za MRI navedene u ovim smjernicama
odnose se samo na vodoravne MRI skenere jakostiod 1,5Ti3T
(sa zatvorenim ili Sirokim tunelom) s kruzno polariziranim (CP) RF
poljem.

Kohlearni implantati CI24RE (CA) i snimanjena1,5T

Prije ulaska u prostoriju u kojoj se obavlja MRI snimanje skinite
procesor zvuka. Procesor zvuka nije siguran za MR.

Prilikom MR snimanja na 1,5 T koristite komplet za MR, uz
ostavljanje magneta implantata na njegovom mjestu. Upute
potraZite u odjeljku Komplet bandaZe i udlage za MRI (komplet za
MRI) za implantat Cochlear Nucleus na str. 59.

Staticko magnetsko poljeod 1,5T.
Maksimalni prostorni gradijent polja od 2000 gausa po cm (20 T/m).

Ako se koristi aktivna/pasivna zavojnica za glavu ili aktivna
zavojnica za tijelo, uz maksimalnu prijavljenu snagu sustava za MR,
prosje¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) u podru¢ju cijele glave
ili cijelog tijela mora biti <1 W/kg.

Maksimalno trajanje MRI snimanja iznosi 60 minuta kontinuiranog
snimanja.
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U neklini¢ckom ispitivanju kohlearni implantat CI24RE (CA) uzrokovao je
sljededi artefakt na slici:

@ Napomena

Sljedei rezultati ispitivanja artefakta na slici temelje se na
najgorim scenarijima koji prikazuju najvece Sirenje artefakta.
Optimizacija parametara snimanja moZze posluZziti za minimiziranje
Sirenja artefakta.

1,5 T, magnet na mjestu 1,5T, magnet skinut

Artefakt na slici Siri se 11,9 cm Artefakt na slici Siri se 3,4 cm
(4,6 in¢a) iz sredista kohlearnog (1,3 in¢a) iz sredista kohlearnog
implantata CI24RE (CA) prilikom | implantata CI24RE (CA) prilikom
snimanja pulsnim slijedom s snimanja pulsnim slijedom s
gradijentnim odjekom. gradijentnim odjekom.

Tablica 21: Najvedi artefakt na slici za kohlearne implantate CI24RE (CA) pri
snimanjuna 15T
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Kohlearni implantati CI24RE (CA) i snimanjena3 T

Kirurski uklonite magnet implantata prije MR snimanjana 3 T.

Prije ulaska u prostoriju u kojoj se obavlja MRI snimanje skinite
procesor zvuka. Procesor zvuka nije siguran za MR.

Staticko magnetsko polje od 3 T s kirurski uklonjenim magnetom
implantata.

Maksimalni prostorni gradijent polja od 2000 gausa po cm (20 T/m).

Ako se koristi aktivna/pasivna zavojnica za glavu, uz maksimalnu
prijavljenu snagu sustava za MR, prosje¢na specificna stopa
apsorpcije (SAR) u podru¢ju glave mora biti <1 W/kg.

Ako se koristi aktivna zavojnica za tijelo, uz maksimalnu prijavijenu
snagu sustava za MR, prosje¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR)
za cijelo tijelo mora biti <0,5 W/kg.

Maksimalno trajanje MRI snimanja iznosi 60 minuta kontinuiranog
snimanja.
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U neklini¢ckom ispitivanju kohlearni implantat CI24RE (CA) uzrokovao je
sljededi artefakt na slici:

@ Napomena

Sljedei rezultati ispitivanja artefakta na slici temelje se na
najgorim scenarijima koji prikazuju najvece Sirenje artefakta.
Optimizacija parametara snimanja moZze posluZziti za minimiziranje
Sirenja artefakta.

3T, magnet skinut

Artefakt na slici Siri se 4,7 cm
(1,9 in¢a) iz sredita kohlearnog
implantata CI24RE (CA) prilikom
snimanja pulsnim slijedom s

gradijentnim odjekom.

Tablica 22: Najveci artefakt na slici za kohlearne implantate CI24RE (CA) pri
snimanjuna3T
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Sigurnosne informacije za MRI za kohlearne implantate
CI24RE (ST)

Neklini¢ko ispitivanje pokazalo je da su kohlearni implantati CI24RE (ST)
uvjetno sigurni za MR. Pacijent s takvim uredajem moze se sigurno
snimati u sustavu za MR pod sljedec¢im uvjetima.

@ Napomena

Sigurnosne informacije za MRI navedene u ovim smjernicama
odnose se samo na vodoravne MRI skenere jakostiod 1,5Ti3T
(sa zatvorenim ili $irokim tunelom) s kruzno polariziranim (CP) RF
poljem.

Kohlearni implantati CI24RE (ST) i snimanjena1,5T

Prije ulaska u prostoriju u kojoj se obavlja MRI snimanje skinite
procesor zvuka. Procesor zvuka nije siguran za MR.

Prilikom MR snimanja na 1,5 T koristite komplet za MR, uz
ostavljanje magneta implantata na njegovom mjestu. Upute
potraZite u odjeljku Komplet bandaZe i udlage za MRI (komplet za
MRI) za implantat Cochlear Nucleus na str. 59.

Staticko magnetsko poljeod 1,5 T.
Maksimalni prostorni gradijent polja od 2000 gausa po cm (20 T/m).

Ako se koristi aktivna/pasivna zavojnica za glavu ili aktivna
zavojnica za tijelo, uz maksimalnu prijavljenu snagu sustava za MR,
prosjecna specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) u podru¢ju cijele glave
ili cijelog tijela mora biti <1 W/kg.

Maksimalno trajanje MRI snimanja iznosi 60 minuta kontinuiranog
snimanja.
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U neklini¢ckom ispitivanju kohlearni implantat CI24RE (ST) uzrokovao je
sljededi artefakt na slici:

@ Napomena

Sljedei rezultati ispitivanja artefakta na slici temelje se na
najgorim scenarijima koji prikazuju najvece Sirenje artefakta.
Optimizacija parametara snimanja moZze posluZziti za minimiziranje
Sirenja artefakta.

1,5 T, magnet na mjestu 1,5T, magnet skinut

Artefakt na slici Siri se 11,9 cm Artefakt na slici iri se 3,4 cm
(4,6 inca) iz sredista kohlearnog (1,3 inca) iz sredista kohlearnog
implantata CI24RE (ST) prilikom | implantata CI24RE (ST) prilikom
snimanja pulsnim slijedom s snimanja pulsnim slijedom's
gradijentnim odjekom. gradijentnim odjekom.

Tablica 23: Najvedi artefakt na slici za kohlearne implantate CI24RE (ST) pri
snimanjuna 15T
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Kohlearni implantati CI24RE (ST) i snimanje na 3T

Kirurski uklonite magnet implantata prije MR snimanjana 3 T.

Prije ulaska u prostoriju u kojoj se obavlja MRI snimanje skinite
procesor zvuka. Procesor zvuka nije siguran za MR.

Staticko magnetsko polje od 3 T s kirurski uklonjenim magnetom
implantata.

Maksimalni prostorni gradijent polja od 2000 gausa po cm (20 T/m).

Ako se koristi aktivna/pasivna zavojnica za glavu, uz maksimalnu
prijavljenu snagu sustava za MR, prosje¢na specificna stopa
apsorpcije (SAR) u podru¢ju glave mora biti <1 W/kg.

Ako se koristi aktivna zavojnica za tijelo, uz maksimalnu prijavijenu
snagu sustava za MR, prosje¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR)
za cijelo tijelo mora biti <0,5 W/kg.

Maksimalno trajanje MRI snimanja iznosi 60 minuta kontinuiranog
snimanja.

© Cochlear Limited 2019 Smjernice za MRI - 53



U neklini¢ckom ispitivanju kohlearni implantat CI24RE (ST) uzrokovao je
sljededi artefakt na slici:

@ Napomena

Sljedei rezultati ispitivanja artefakta na slici temelje se na
najgorim scenarijima koji prikazuju najvece Sirenje artefakta.
Optimizacija parametara snimanja moZze posluZziti za minimiziranje
Sirenja artefakta.

3T, magnet skinut

Artefakt na slici Siri se 4,7 cm
(1,9 in¢a) iz sredita kohlearnog
implantata CI24RE (ST) prilikom
snimanja pulsnim slijedom s
gradijentnim odjekom.

Tablica 24: Najveci artefakt na slici za kohlearne implantate CI24RE (ST) pri
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Priprema za MRI pretragu

Suradnja izmedu specijalista

Priprema za provodenje i samo provodenje MR pretrage za korisnike
implantata zahtijeva suradnju izmedu specijalista za uredaj i/ili lije¢nika

zaduZenog za ugradnju implantata Cochlear Nucleus, lije¢nika koji je
uputio pacijenta na pretragu i radiologa / tehni¢ara za MR.

Specijalist za implantat Cochlear Nucleus — zna vrstu implantata i
gdje pronaci odgovarajuce parametre za MR za implantat.

Lijecnik koji je uputio pacijenta na pretragu — zna lokaciju na kojoj
se treba provesti MR snimanje i potrebne dijagnosticke informacije
te donosi odluku treba li se magnet implantata ukloniti radi MRI
pretrage.

Lije¢nik zaduZen za ugradnju implantata Cochlear Nucleus — ako
je lije¢nik koji je uputio pacijenta na pretragu to zatrazio, kirurski
uklanja magnet implantata i zamjenjuje ga novim sterilnim
zamjenskim magnetom implantata (nakon MR snimanja).

Radiolog / tehnicar za MR —konfigurira MR snimanje primjenom
pravilnih parametara za MR i savjetuje korisnika implantata
tijekom MRI pretrage.
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Sto treba uzeti u obzir u slu¢aju uklanjanja magneta
implantata

Ako je prije MRI pretrage potrebno uklanjanje magneta implantata,
potrebna je uska suradnja izmedu specijalista koji provode uklanjanje
magneta implantata, MR snimanje i naknadnu zamjenu magneta
implantata.

Ako je za korisnike implantata serije CI600 potrebna jedna ili vise MRI
pretraga na glavi s uklonjenim magnetom, magnet implantata mora se
zamijeniti nemagnetskom kasetom (u sterilnom kirurskom okruzenju).

A Upozorenje

Kako bi se sprijecila infekcija, dZep magneta nemojte ostavljati
praznim za implantate CI600. Prilikom uklanjanja kasete magneta
zamijenite kasetu magneta nemagnetskom kasetom.

Za korisnike implantata serije CI24RE i CI500 kojima ce trebati vise

MRI pretraga tijekom duljeg vremena, magnet implantata uklanja se i
zamjenjuje sterilnim nemagnetskim elementom. Dok nema magneta,
nemagnetski element sprjecava urastanje fibroznog tkiva u udubinu za
implantat. Takve bi izrasline tkiva oteZale ponovno postavljanje magneta
implantata.

Kada je postavljena nemagnetska kaseta ili nemagnetski element,
MR snimanje moZze se sigurno provestiina1,5T i3 T bez potrebe
za bandaZiranjem ili upotrebom kompleta bandaZe i udlage za MRI
(komplet za MRI) za implantat Cochlear Nucleus.

@ Napomena

Dok je magnet uklonjen, korisnik mora nositi kruzni drzac koji ¢e
zavojnicu procesora zvuka drzati na mjestu. Kruzni drza¢i mogu se
nabaviti od tvrtke Cochlear.

Kad nema daljnje potrebe za MRI pretragama, nemagnetska kaseta /
nemagnetski element se uklanja i zamjenjuje novim sterilnim
zamjenskim magnetom implantata.

Nemagnetska kaseta / nemagnetski element te kaseta zamjenskog
magneta implantata i magnet implantata isporucuju se zasebno u
sterilnim pakiranjima. Oba su predmeti za jednokratnu upotrebu.
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Sto treba uzeti u obzir prilikom provodenja
MRI pretrage

Ovo su specifi¢ne smjernice za implantate Cochlear Nucleus i
nadopunjuju druge mjere koje treba uzeti u obzir prilikom provodenja
MRI pretrage, a koje propisuje proizvodac uredaja za MRI ili protokoli u
ustanovi u kojoj se provodi MRI.

Preduvjeti

Moraju se ispuniti sljedeci dodatni uvjeti:
Utvrden je model implantata.

Magnet implantata kirurski je uklonjen ako je lije¢nik koji je uputio
pacijenta na pretragu propisao da se MR snimanje treba provesti s
uklonjenim magnetom implantata.

Za MR snimanje na 1,5 T s magnetom implantata na mjestu za
implantate serije CI24RE i CI500 potreban je komplet bandaze i
udlage za MRI (komplet za MRI) za implantat Cochlear Nucleus.
U odjeljku Komplet bandaze i udlage za MRI (komplet za MRI)
za implantat Cochlear Nucleus na str. 59 potrazite upute o
primjeni kompleta za MRI prije MR snimanja.

Pozicioniranje pacijenta

Pacijenta treba pozicionirati prije ulaska u MRI uredaj. Prije MR snimanja
pacijenta treba pozicionirati u polegnuti polozaj (da leZi ravno na ledima
s licem okrenutim prema gore) tako da mu je glava poravnata s osi
tunela MRI uredaja.

Pacijentu treba savjetovati da leZi $to je mirnije moguce i da ne pomice
glavu tijekom MR snimanja.

A Oprez

Pobrinite se da se pacijent ne pomakne vise od 15 stupnjeva (15°) od
sredisnje linije (os Z) otvora tijekom MR snimanja.

Ako pacijenta ne pozicionirate ispravno prije MR snimanja, to moze
uzrokovati zakretanje implantata i bol za pacijenta.
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Udobnost pacijenta

Objasnite pacijentu da ¢e moZda osjetiti pomicanje implantata.
Komplet za MRI smanijit ¢e vjerojatnost pomicanja magneta implantata.
Medutim, pacijent unato¢ tome moZe osjetiti otpor pomicanju kao
pritisak na kozu. Osjecaj e biti slican snaznom pritisku palca na kozu.

Ako pacijent osjeca bol, posavjetujte se s lije¢nikom pacijenta kako biste
odlucili treba li magnet implantata ukloniti, odnosno treba li se mozda
upotrijebiti lokalni anestetik u svrhu smanjenja nelagode.

A Oprez

Prilikom davanja lokalne anestezije vodite ratuna o tome da ne
dode do perforacije silikona implantata.

Osim toga, objasnite pacijentu da tijekom MR snimanja moZe Cuti zvuk.

Provodenje MR snimanja

MR snimanje mora se provesti uz pridrzavanje sigurnosnih informacija
za MRI koje se odnose na model pacijentova implantata. Odjeljak
Utvrdivanje modela implantata i povezane sigurnosne informacije za MR/
na str. 8 sadrZi podatke o lokaciji sigurnosnih informacija za MRI

prema modelu implantata predmetnog pacijenta.

Provodenje MR snimanja na drugim lokacijama u tijelu

Kada je pacijentu potrebna MRI pretraga na lokaciji na tijelu udaljenoj
od mjesta implantata, i dalje morate slijediti sigurnosne informacije za
MRI koje se odnose na model implantata korisnika. Odjeljak Utvrdivanje
modela implantata i povezane Sigurnosne informacije za MRI na

str. 6 sadrZi podatke o lokaciji sigurnosnih informacija za MRI prema
modelu implantata predmetnog pacijenta.
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Komplet bandaze i udlage za MRI (komplet
za MRI) za implantat Cochlear Nucleus

Namjenska upotreba

Komplet bandaze i udlage za MRI (komplet za MRI) za implantat
Cochlear Nucleus namijenjen je za upotrebu na korisniku implantata
Cochlear Nucleus kako bi se sprijec¢ilo pomicanje magneta implantata
tijekom MR snimanjana 1,5T.

Komplet za MRI namijenjen je za upotrebu sa sljedec¢im implantatima
Cochlear Nucleus:

Serija CI500 — CI512, CI522, CI532 i ABI541

Serija CI24RE — Cl422, CI24REH, CI24RE (CA), CI24RE (CS) i
CI24RE (ST)

Kontraindikacije

Nema kontraindikacija za upotrebu kompleta za MRI.

Nabava kompleta za MRI

Komplet za MRI moZete naruciti u najblizem uredu tvrtke Cochlear ili
kod sluzbenog distributera.

Sadrzaj kompleta za MRl

Komponenta Opis

Namijenjene za postavljanje na kozu

Plosnate plasti¢ne udlage . . .
P & iznad mjesta magneta implantata.

Za ucvric¢ivanje udlage na mjestu

Elasti¢na kompresivna bandaza .
magneta implantata.

Za pri¢vrs¢ivanje bandaZe i udlage na

Kirurska traka .
mjestu.
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Upotreba kompleta za MRI

Slijedite ovaj postupak upotrebe kompleta za MRI. Ako se upotrijebe
u skladu s uputama, isporucena udlaga i bandaZa trebale bi smanjiti
vjerojatnost pomicanja magneta kad se on nalazi u MRI skeneru ili u
njegovoj blizini.

1. Priprema

1. Prije ulaska u prostoriju u kojoj se obavlja MRI pretraga i prije
uklanjanja procesora zvuka na pacijentovoj glavi oznacite obris
zavojnice procesora zvuka. Kao pomoc¢ u identifikaciji zavojnice
procesora zvuka moZe posluZiti Slika 4 ispod. Nakon skidanja
zavojnice s glave na pacijentovoj glavi oznacite srediSnji poloZaj
magneta zavojnice. Ako je potrebno, obrijte glavu pacijenta na
lokaciji magneta zavojnice kako bi ta oznaka bila vidljivija i kako
biste je lakSe pronasli tijekom postupka postavljanja udlage. Ta je
oznaka potrebna kako bi se osiguralo da je udlaga postavljena na
pravilnoj lokaciji.

@ Napomena

Nakon skidanja zavojnice procesora zvuka korisnik implantata

vise ne Cuje.
Zavojnica procesora zvuka

Magnet zavojnice

Procesor zvuka

Slika 4: Lokacija procesora zvuka, zavojnice procesora zvuka i magneta zavojnice
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2. Ako mjesto implantata nije oznaceno, moZze se pronaci na sljedeci
nacin:

— Pomocu feromagnetskog materijala poput spajalice za papir —
magnet implantata privuci ¢e taj materijal.

Upozorenje

Feromagnetski materijal mora se ukloniti prije ulaska u
prostoriju u kojoj se obavlja MRI pretraga.

— Dodirom — njeZnim opipavanjem oko mjesta implantata
pronadite poloZaj zavojnice implantata. Implantat se sastoji
od dviju komponenti: okrugle zavojnice implantata i tijela
implantata. Pogledajte Slika 5: Lokacija magneta implantata na
implantatima serije CI500 (lijeva strana) i serije CI24RE (desna
strana) na str. 67 u nastavku. Magnet implantata nalazi se u
sredini zavojnice implantata.

2. Bandaziranje

1. Upotrijebite udlagu iz kompleta za MRl i centrirajte je iznad
(oznatenog) mjesta magneta implantata na kozi. Udlaga mora
biti ucvrd¢ena na mjestu iznad magneta implantata. Pogledajte
Slika 5: Lokacija magneta implantata na implantatima serije C/500
(lijeva strana) i serije CI24RE (desna strana) na str. 61 u nastavku
za lokaciju magneta implantata. MoZda ¢e vam zatrebati pomo¢
druge osobe koja e tijekom bandaziranja drzati udlagu na mjestu.
MoZete i prije bandaZiranja ucvrstiti udlagu na njenom mjestu
pomocu priloZene trake.

Zavojnica
————————— —_— = \
implantata

pritisak na magnet implantata,
a ne na tijelo implantata.

Tijelo implantata

Slika 5: Lokacija magneta implantata na implantatima serije CI500 (lijeva strana) i serije
CI24RE (desna strana)
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2. Pomocu elasti¢ne kompresivne bandaze iz kompleta za MRI
osigurajte da se sredidnja linija bandaze nalazi iznad mjesta
magneta implantata te da je udlaga potpuno prekrivena.
Pogledajte Slika 6 u nastavku.

Udlaga

Bandaza

Magnet
implantata Postavite udlagu iznad sredine
mjesta magneta implantata, a
zatim sredinu udlage omotajte

Tijelo implantata bandazom.

Slika 6: Postavljanje udlage i kompresivne bandaZe iz kompleta za MRI
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3. Primijenite najmanje dva sloja bandaze, uz njezino potpuno
rastezanje (tako da u bandaZi vise nema elasti¢nosti). Kad je
bandaza maksimalno nategnuta, male pravokutne oznake
napetosti rastezu se i poprimaju oblik kvadrata. Pogledajte
Slika 7 u nastavku.

'H_H_H_H_H_H_H_H_H_I- Obrazac na kompresivnoj bandazi prije

napinjanja

-H_H_H—H_H_H—H_H_ Obrazac na kompresivnoj bandazi koja

nije dovoljno napeta

I I I I I I I I I I I I I I I Obrazac na kompresivnoj bandazi koja

je pravilno (potpuno) napeta

Slika 7: Usporedba napetosti kompresivne bandaze

4. Pomocu kirurske trake iz kompleta za MRI pric¢vrstite bandazu:
omotajte dva sloja kirurske trake oko glave, preko sredisnje linije
bandaze. Krajevi trake moraju se preklapati.

5. Obavite MR snimanje.

Po dovrienju MR snimanja slijedite upute iz poglavlja Sto treba
uzeti u obzir nakon provodenja MRI pretrage na str. 64.
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Sto treba uzeti u obzir nakon provodenja
MRI pretrage

Ako je magnet implantata ostavljen na mjestu

Skinite bandazu i udlagu iz kompleta za MRI.

Kad pacijent izade iz prostorije u kojoj se obavlja MRI pretraga, zatrazite
od njega da postavi procesor zvuka na glavu i ukljuci ga. Potvrdite da je
zavojnica procesora zvuka pravilno postavljena, da nema neugode za
pacijenta i da on normalno prima zvuk.

Ako dolazi do neugode, ako je percepcija zvuka promijenjena ili ako
dolazi do problema u postavljanju zavojnice procesora zvuka, uputite
pacijenta da Sto prije zatraZi pomoc¢ od lije¢nika koji je ugradio
implantat.

Ako je magnet implantata uklonjen

Pogledajte Sto treba uzeti u obzir u slu¢aju uklanjanja magneta
implantata na str. 56.
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Sto trebaju uzeti u obzir lije¢nici koji
upucuju pacijente na pretrage

Ako ste vi lijecnik koji upucuje korisnika implantata Cochlear Nucleus na
MR snimanje, obavezno uzmite u obzir sljedece:

Upoznajte se s rizicima koji su povezani s MRI pretragama i
informirajte pacijenta o njima. Pogledajte Rizici povezani s MR/
pretragama i implantatima Cochlear Nucleus na str. 67.

Upoznajte se s uvjetima za provodenje MR snimanja i potvrdite da
je prisutna jasna indikacija za MRI pretragu. Odjeljak Utvrdivanje
modela implantata i povezane sigurnosne informacije za MRI na
str. 8 sadrZi podatke o lokaciji sigurnosnih informacija za MRI
prema modelu implantata predmetnog pacijenta.

Utvrdite ima li pacijent druge implantirane medicinske uredaje,
aktivne ili one koji se vise ne upotrebljavaju. Ako je prisutan drugi
implantirani uredaj, provjerite je li kompatibilan s MRI pretragama
prije provodenja MRI pretrage.

Ako se ne slijede sigurnosne informacije za MRI za implantirane
uredaje, potencijalni rizici uklju¢uju pomicanje uredaja ili njegovo
oStecenje, slabljenje magneta implantata te neugodan osjecaj ili
ozljedu koZe/tkiva pacijenta. Tvrtka Cochlear ocijenila je interakciju
implantata opisanih u ovome vodicu s drugim implantiranim
uredajima u blizini tijekom MRI snimanja.

Implantat Cochlear Nucleus stvara osjenjenje na MR slici u blizini
implantata, Sto dovodi do gubitka dijagnostickih informacija.
Pogledajte relevantne sigurnosne informacije za MRI za
odgovaraju¢i implantat.

Za MR snimanje na lokaciji na tijelu udaljenoj od mjesta
implantata moraju se slijediti sigurnosne informacije za MRl za
model implantata korisnika. Pogledajte Udobnost pacijenta

na str. 58.
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«  Uslucaju MR snimanjana 1,5 T ili 3 T utvrdite treba li se ukloniti
magnet implantata.

Zamijenjivi magnet implantata serije Zamijenjivi magnet implantata serije
C1600 u poklopcu kasete magneta CI500 u dzepu za magnet implantata

Slika 8: Implantat serije CI600 i CI500 sa zamjenjivim magnetom

Uzmite u obzir sljedece:

— Ako se potrebni dijagnosticki podaci moraju prikupiti u podrucju
u kojem se nalazi implantat, magnet implantata mozda se treba
ukloniti.

— Vrijeme kirurskog zahvata implantacije i izlaganja MRI zracenju.

— Zivotna dob i op¢e zdravstveno stanje korisnika implantata te
vrijeme oporavka ili potencijalna trauma od kirurskog zahvata na
magnetu implantata.

— Postojeci ili potencijalni oZiljci na tkivu na lokaciji magneta
implantata.

+  Ako se magnet implantata treba ukloniti, uputite pacijenta
odgovarajucem lijecniku koji ¢e organizirati uklanjanje magneta
prije MR snimanja.

«  Ako se magnet implantata ostavlja na mjestu za MR snimanje na
1,57, prethodno se mora pribaviti komplet bandaze i udlage za
MRI (komplet za MRI) za implantate Cochlear Nucleus koji ¢e se
upotrijebiti tijekom MR snimanja, osim za implantate serije CI600.
Pogledajte Komplet bandaZe i udlage za MRI (komplet za MRI) za
implantat Cochlear Nucleus na str. 59.
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Rizici povezani s MRI pretragama i
implantatima Cochlear Nucleus

Potencijalni rizici uslijed provodenja MRI pretraga na pacijentima s
implantatima Cochlear Nucleus ukljucuju:
«  Pomicanje uredaja

Magnet implantata ili uredaj moZe se izmaknuti sa svojeg mjesta
tijekom MRI pretrage uslijed vibracija, sile ili okretanja i uzrokovati
traumu koze/tkiva.

«  Ostecenje uredaja
IzZlaganje MRI zratenjima koja premasuju vrijednosti navedene u
ovim smjernicama moZe uzrokovati ostecenje uredaja.

«  Slabljenje magneta implantata

— Snimanje na stati¢kim magnetskim poljima cija se jacina
razlikuje od vrijednosti navedenih u ovim smjernicama moze
dovesti do slabljenja magneta implantata.

- Neispravno pozicioniranje pacijenta prije MR snimanja
ili pomicanje glave tijekom snimanja moze uzrokovati
demagnetizaciju implantata.

«  Osjecaj neugode
Izlaganje MRI zracenjima koja premasuju vrijednosti navedene
u ovim smjernicama moZze dovesti do toga da pacijent ima
percepciju zvuka ili buke i/ili da osjeti bol.

«  Zagrijavanje implantata

Pridrzavajte se preporucenih vrijednosti SAR koje su navedene
u ovim smjernicama kako bi se izbjeglo zagrijavanje implantata
preko sigurnih razina.

. Artefakt na slici

Implantat Cochlear Nucleus stvara osjenjenje na MR slici u blizini
implantata, sto dovodi do gubitka dijagnostickih informacija.

Ako pregled obuhvaca podrugje blizu implantata, treba razmisliti
o uklanjanju magneta implantata jer prisutnost magneta moze
umanjiti kvalitetu MR slike.
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Simboli za oznacavanje

Sljededi simboli mogu se nalaziti na proizvodu, komponentama i/ili

ambalazi.

P @O ELED O

Pogledajte upute za upotrebu

Specifi¢na upozorenja ili mjere opreza koje su povezane s
uredajem, a koje se inaCe ne mogu pronaci na etiketi

Proizvodat

Datum proizvodnje

Katalo3ki broj

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici
Cuvati u suhom stanju

Nije predvideno za ponovnu upotrebu

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje ostec¢eno
Na lijecnicki recept

Uvjetno sigurno za MR
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Certificiranje i primijenjeni standardi

Cochlear komplet za MRI ispunjava osnovne zahtjeve navedene u
Aneksu 1 EZ direktive 90/385/EEZ o aktivnim ugradivim medicinskim
uredajima u skladu s postupkom procjene sukladnosti u Aneksu 2.
Godina odobrenja postavljanja CE oznake je 2019.

c € 0123
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International Business Park, Building 3835, Office 403, Panama Pacifico, Panama

Tel: +507 830 6220 Fax: +507 830 6218

Cochlear NZ Limited

Level 4, Takapuna Towers, 19-21 Como St, Takapuna, Auckland 0622, New Zealand

Tel: + 64 9 914 1983 Fax: 0800 886 036

www.cochlear.com

Sustavi implantata Cochlear zasti¢eni su jednim ili vise medunarodnih patenata.
Izjave u ovom priru¢niku smatraju se istinitima i ispravnima od datuma objavljivanja. Medutim, specifikacije su podlozne
promjenama bez prethodne najave.

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, AutoNRT, Autosensitivity, Beam, Button, CareYourWay, Carina, Cochlear,
RFIE, 37177, Cochlear SoftWear, Codacs, ConnectYourWay, Contour, Contour Advance, Custom

Sound, ESPrit, Freedom, Hear now. And always, HearYourWay, Hugfit, Hybrid, Invisible Hearing, Kanso, MET,
MicroDrive, MP3000, myCochlear, mySmartSound, NRT, Nucleus, Off-Stylet, Slimline, SmartSound, Softip,
SPrint, True Wireless, elipti¢ni logotip, WearYourWay i Whisper zastitni su znakovi ili registrirani zastitni znakovi
tvrtke Cochlear Limited. Ardium, Baha, Baha SoftWear, BCDrive, Dermalock, EveryWear, Vistafix i WindShield
zastitni su znakovi ili registrirani zastitni znakovi tvrtke Cochlear Bone Anchored Solutions AB.
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