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Uldist selle juhendi kohta

See juhend kehtib Cochlear™ Nucleus® implantaatidele. See on mdeldud:

spetsialiseerunud tervishoiutootajatele, kes valmistavad ette ja
teostavad MR-skannimisi;

arstidele, kes suunavad Cochlear Nucleus implantaatide kasutajaid
MR-skannimisele;

Cochlear Nucleus implantaatide kasutajatele ja/vdi nende
hooldajatele.

K3esolev juhend sisaldab teavet, mis on vajalik Cochlear Nucleus
implantaatide kasutajate ohutuks MR-skannimiseks.

Kui MR-skannimisel ei jdrgita seda juhendit, vdivad tulemuseks olla
patsiendi rasked kehavigastused v&i seadme rike.

Implanteeritud meditsiiniseadmega patsientidele MRT tegemisega
kaasnevate ohtude t&ttu on ddrmiselt oluline kdesoleva juhendi juhised
labi lugeda, endale selgeks teha ja neid taita, et valtida patsiendi
kehavigastusi ja/vdi seadme rikkeid.

Lisaks sellele juhendile tuleb labi lugeda Cochlear Nucleus implantaadi
dokumentatsioon, nditeks ,,Juhend arstile” ja teabevoldik ,Oluline
teave”. Lisateavet leiate lehelt www.cochlear.com/warnings.
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Uldist selle juhendi kohta

Selles juhendis kasutatud tingmargid

Markus

Oluline teave voi nduanne.

/\\ Ettevaatust (Vigastuste oht puudub)

Ettevaatusabindu ohutuse ja tookindluse tagamiseks.

Eiramine v3ib viia seadme kahjustumiseni.

/\ Hoiatus (Vigastuste oht)

Potentsiaalsed ohud ja rasked kdrvaltoimed.

Eiramine v3ib viia kehavigastuste tekkeni.
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MRT-ohutusteave

Selleks et otsustada, kas patsienti voib MR-skannida, peate kdigepealt
tuvastama patsiendi Cochlear Nucleus implantaadi mudeli.

Kui olete implantaadi mudeli tuvastanud, leidke jaotisest Implantaadi
mudeli tuvastamine ja mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave lehekiljel
8 selle mudeli MRT-ohutusteave.

K&ik Cochleari implantaadististeemi valiskomponendid
(nt heliprotsessorid, kaugjuhtimispuldid ja muud
lisatarvikud) on MR-mitteohutud. Enne MRT-skanneri
ruumi sisenemist peab patsient kdik Cochleari
implantaadislsteemi valiskomponendid oma kehalt
eemaldama.

Kahe implantaadi kasutajad

Kui kahe implantaadi kasutajal on mitte-eemaldatava magnetiga
sisekdrvaimplantaat Cl22M, on MRT vastundidustatud.

Kui kahe implantaadi kasutajal pole mitte-eemaldatava magnetiga
sisekdrvaimplantaati CI22M, lugege tema implantaadimudeli(te)le
vastavat MRT-ohutusteavet ning juhinduge selle implantaadimudeli
ohutusteabest, millele kehtivad rangemad MRT-skannimise piirangud.

Cochlear Nucleus implantaadi mudeli kindlakstegemine

Implantaadi mudel on kirjas patsiendi tunnuskaardil, mille patsient saab
Cochlearilt.

Kui patsiendil ei ole tunnuskaarti kaasas, on véimalik implantaadi titp
ja mudel kindlaks teha mitteinvasiivselt. Vt jaotisi Cochlear Nucleus
implantaatide radioloogilise tuvastamise teave lehekiljel 7 ja
Implantaadi mudeli tuvastamine ja mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave
lehekdiljel 8.
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MRT-ohutusteave

Cochlear Nucleus implantaatide radioloogilise
tuvastamise teave

Cochlear Nucleus implantaadid on valmistatud metallist ja need
implanteeritakse kérva taha naha alla.

Joonis 1: Cochlear Nucleus implantaatide asukoht korva taga

Suunised rontgenuuringuteks

Lateraalvaates rontgeniilesvote tehnikaga 70 kV / 3 mAs pakub
implantaadi tuvastamiseks piisavat kontrastsust.

Modifitseeritud Stenveri vaade ei ole implantaadi tuvastamiseks
soovitatav, kuna implantaat voidakse jaddvustada kaldselt.

Piltidel peaksid olema naha saatjaréngad ja implantaadikorpused.

Kahe implantaadi kasutajatel voib olla kaks erinevat implantaati.
15-kraadise kraniaalnurgaga rontgentoruga tehtud lateraalvaates
koljutilesvottel paiknevad implantaadid piisavalt lahus, et mélemaid
saaks tuvastada.
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Implantaadi mudeli tuvastamine ja
mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave

Cochlear Nucleus CI600, CI500 ja CI24RE seeria implantaatide
tuvastamist v8imaldavaid tunnuseid on kirjeldatud tabelis 1 lehekdljel 9
ja tabelis 2 lehekdljel 10. Muudel implantaadimudelitel voib olla muid
tunnuseid.

Cochlear Nucleus CI24RE seeria implantaadid

Cochlear Nucleus CI24RE seeria implantaadid — Cl422, CI24REH,

CI24RE (CA), CI24RE (CS) ja CI24RE (ST) - on tuvastatavad neile trikitud
rontgenkontrastsete tahemarkide jargi. Igal implantaadil on kolm
rontgenkontrastsete tahemarkide rihma. Implantaadi mudelit naitab
teine (keskmine) rontgenkontrastsete tahemarkide rihm.

Cochlear Nucleus CI600 ja CI500 seeria implantaadid

Cochlear Nucleus CI600 seeria implantaatidel — CI612, CI622 ja
Cl632 —ja CI500 seeria implantaatidel — CI512, CI522, CI532 ja
ABI541 - pole rontgenkontrastseid tdhemarke. Rontgentlesvottel
saab seeria CI500 ja CI600 implantaate tuvastada implantaadi kuju
ja elektroonikakoostu paigutuse jargi. Kui implantaadi tuvastamisel
tekib raskusi, votke thendust Cochleari esindajaga, kes annab juhiseid
jargmise teabe tuvastamiseks.

Tootja
Mudel
Valmistamisaasta
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Implantaadi mudeli tuvastamine ja mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave

Seeria C1600 ja CI500 Cochleari implantaatide elektroonikakoostu
paigutus on samasugune. Seeria CI600 implantaadid on eristatavad
magneti kuju ning magneti kérval oleva kolme augu jargi, mida on

kujutatud all.

Cthlear Nucl.eus Elektroonikakoostu Unikaalsed MRT-
implantaadi .
mudel paigutus tunnused ohutusteave
Cle12 | Kolm auku Lk 11
magneti kdrval
~Magneti kuju
Cle22 Ring Lk 15
elektroonikakoostu
| saatjardngapoolses
otsas.
~Neli ristkilikut
elektroodi
Cle32 véljumiskoha Lk 19
Joonis 2: Seeria poolses otsas.
C1600 implantaadi
rontgenilesvote
CI512 Ring Lk 23
elektroonikakoostu
saatjardngapoolses
tsas.
CI522 ores Lk 27
537 | Neli ristkalikut k31
elektroodi
valjumiskoha
poolses otsas.
Joonis 3: Seeria
ABI541 CI500 implantaadi Lk 35
rontgenilesvote

Tabel 1: Cochlear Nucleus implantaadimudelite eristamine kuju ja elektroonikakoostu
paigutuse jargi
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Implantaadi mudeli tuvastamine ja mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave

Cochlear Nucleus CI24RE seeria implantaadid

Cochlear Teise (keskmise) Rénteenkont-
Nucleus rontgenkontrastsete g MRT-
. . p A o rastsed
implantaadi tahemarkide rihma . . ohutusteave
tahemargid
mudel asukoht
Cl422 13 Lk 39
CI24REH 6 Lk 43
CI24RE (CA) 5 Lk 47
CI24RE (CS) 7 Lk 47
CI24RE (ST) 4 Lk 51

Tabel 2: Teise (keskmise) réntgenkontrastsete tdéhemarkide rithma jérgi tuvastatavad
Cochlear Nucleus implantaadimudelid ja nende MRT-ohutusteave
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Implantaadi mudeli tuvastamine ja mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave

Sisekdrvaimplantaatide CI612 MRT-ohutusteave

Mittekliinilistes katsetes on ndidatud, et sisekdrvaimplantaadid Cl612 on
MR-tingimuslikud. Selle seadmega patsienti vib MR-suisteemis ohutult
skannida, kui taidetud on jargmised tingimused.

@ Markus

Kadesolevates suunistes esitatud MRT-ohutusteave kohaldub ainult
1,5T ja 3 T MRT-horisontaalskanneritele (suletud tunneliga voi
avara tunneliga), mis kasutavad ringpolariseeritud (CP) RF-valja.
Skannimine on lubatud ainult tavatalitlusreziimis.

Sisekdrvaimplantaadid C1612 ja 1,5 T skannimised

Enne MRT-skannimisruumi sisenemist eemaldage heliprotsessor.
Heliprotsessor on MR-mitteohutu.

MR-skannimisel valjatugevusega 1,5 T, kui implantaadi magnetit ei
eemaldata, ei ole MRT-komplekti vaja.

Staatiline magnetvali tugevusega 1,5 T.

Ruumiline gradientvali maksimaalse tugevusega 2000 gaussi/cm
(20T/m).

Kui kasutate saatvat kehamahist, peab maksimaalne MR-siisteemi
mdddetud kogu kehale keskmistatud erineeldumiskiirus (SAR)
olema < 1W/kg.

— Lokaalsete RF-vastuvdotumahiste kasutamine MR-skannimiseks
on sisekdrvaimplantaatidega ohutu.

— Lokaalseid planaarseid (lineaarselt polariseeritud paneel)
RF-vastuvétumahiseid tuleb hoida sisekdrvaimplantaadist
kaugemal kui 10 cm.

Kui kasutate saatvat/vastuvdtvat peamahist, peab maksimaalne
MR-ststeemi m6ddetud peale keskmistatud erineeldumiskiirus
(SAR) olema < 2 W/kg.

Lokaalseid silindrilisi saatvaid/vastuvotvaid mahiseid voib SAR-
piiranguta ohutult kasutada tingimusel, et kogu implantaat on
lokaalse RF-mahise otsast vahemalt lokaalse RF-mahise raadiuse
kaugusel.

Seeria CI600 implantaate vdib ohutult skannida vahemalt kimme
korda, ilma et see vdhendaks magneti tugevust.

Maksimaalne pideva MRT-skannimise kestus on 60 minutit.
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Implantaadi mudeli tuvastamine ja mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave

Mittekliinilistes katsetes' tekitas sisekdrvaimplantaat CI612 jargmiste
omadustega kujutiseartefakti.

Markus

Jargmised kujutiseartefakti tulemused pdhinevad ebasoodsaimatel
tingimustel ning neil on artefakti ulatus maksimaalne.
Skannimisparameetreid optimeerides on véimalik artefakti
vahendada.

1,5 T magneti kassetiga 1,5 T mittemagnetilise kassetiga

Cradientkajasekventsiga hdivatud Spinnkajasekventsiga hoivatud

kujutisel ulatub artefakt kujutisel ulatub artefakt
sisekdrvaimplantaadi Cl612 sisekdrvaimplantaadi Cl612
keskmest 10,4 cm (4,1 tolli) keskmest 4,8 cm (1,9 tolli)

kaugusele. Koronaalsel tasandil vib | kaugusele.
artefakt ulatuda kaugemale.

Kahe seeria CI600 implantaadiga patsiendi puhul ilmub mélema kérva
juures samasugune kujutiseartefakt. Implantaatide vahel vdivad artefaktid
ulatuda kaugemale.

Tabel 3: Suurim sisekérvaimplantaatide CI612 péhjustatud
kujutiseartefakt 1,5 T skannimisel

1 Kujutiseartefakti katsetes jargiti katsemeetodit ASTM F2119 (standardne katsemeetod
passiivimplantaatide pdhjustatud MR-kujutiseartefaktide hindamiseks) ning esitatud on
ebasoodsaimad tulemused.

12 — MRT-suunised © Cochlear Limited 2019



Implantaadi mudeli tuvastamine ja mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave

Sisekdrvaimplantaadid CI612 ja 3 T skannimised

Enne MRT-skannimisruumi sisenemist eemaldage heliprotsessor.
Heliprotsessor on MR-mitteohutu.

MR-skannimisel valjatugevusega 3 T, kui implantaadi magnetit ei
eemaldata, ei ole MRT-komplekti vaja.

Staatiline magnetvali tugevusega 3 T.

Ruumiline gradientvali maksimaalse tugevusega 2000 gaussi/cm
(20 T/m).

Kui kasutate saatvat kehamahist, peab maksimaalne MR-stisteemi
moddetud kogu kehale keskmistatud erineeldumiskiirus (SAR)
olema < 0,5 W/kg.

— Lokaalsete RF-vastuvotumahiste kasutamine MR-skannimiseks
on sisekdrvaimplantaatidega ohutu.

— Lokaalseid planaarseid (lineaarselt polariseeritud paneel)
RF-vastuvotumahiseid tuleb hoida sisekdrvaimplantaadist
kaugemal kui 10 cm.

Kui kasutate saatvat/vastuvdtvat peamahist, peab maksimaalne
MR-stisteemi mdddetud peale keskmistatud erineeldumiskiirus
(SAR) olema < 1T W/kg.

Lokaalseid silindrilisi saatvaid/vastuvdtvaid mahiseid voib SAR-
piiranguta ohutult kasutada tingimusel, et kogu implantaat on
lokaalse RF-mahise otsast vahemalt lokaalse RF-mahise raadiuse
kaugusel.

Seeria CI600 implantaate voib ohutult skannida vahemalt kimme
korda, ilma et see vahendaks magneti tugevust.

Maksimaalne pideva MRT-skannimise kestus on 60 minutit.
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Implantaadi mudeli tuvastamine ja mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave

Mittekliinilistes katsetes' tekitas sisekdrvaimplantaat Cl612 jargmiste
omadustega kujutiseartefakti.

@ Markus

Jargmised kujutiseartefakti tulemused pdhinevad ebasoodsaimatel
tingimustel ning neil on artefakti ulatus maksimaalne.
Skannimisparameetreid optimeerides on véimalik artefakti
vahendada.

3T magneti kassetiga 3 T mittemagnetilise kassetiga

Cradientkajasekventsiga Spinnkajasekventsiga hdivatud
hoivatud kujutisel ulatub artefakt | kujutisel ulatub artefakt
sisekdrvaimplantaadi Cl612 sisekérvaimplantaadi Cl612
keskmest 10,7 cm (4,2 tolli) keskmest 5,6 cm (2,2 tolli)
kaugusele. Koronaalsel tasandil kaugusele. Koronaalsel tasandil

vBib artefakt ulatuda kaugemale. | vdib artefakt ulatuda kaugemale.

Kahe seeria CI600 implantaadiga patsiendi puhul ilmub mélema
korva juures samasugune kujutiseartefakt. Implantaatide vahel véivad
artefaktid ulatuda kaugemale.

Tabel 4: Suurim sisekérvaimplantaatide CI612 péhjustatud
kujutiseartefakt 3 T skannimisel
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Implantaadi mudeli tuvastamine ja mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave

Sisekdrvaimplantaatide CI622 MRT-ohutusteave

Mittekliinilistes katsetes on ndidatud, et sisekdrvaimplantaadid Cl622 on
MR-tingimuslikud. Selle seadmega patsienti vib MR-suisteemis ohutult
skannida, kui taidetud on jargmised tingimused.

@ Markus

Kadesolevates suunistes esitatud MRT-ohutusteave kohaldub ainult
1,5T ja 3 T MRT-horisontaalskanneritele (suletud tunneliga voi
avara tunneliga), mis kasutavad ringpolariseeritud (CP) RF-valja.
Skannimine on lubatud ainult tavatalitlusreziimis.

Sisekdrvaimplantaadid CI622 ja 1,5 T skannimised

Enne MRT-skannimisruumi sisenemist eemaldage heliprotsessor.
Heliprotsessor on MR-mitteohutu.

MR-skannimisel valjatugevusega 1,5 T, kui implantaadi magnetit ei
eemaldata, ei ole MRT-komplekti vaja.

Staatiline magnetvali tugevusega 1,5 T.

Ruumiline gradientvali maksimaalse tugevusega 2000 gaussi/cm
(20T/m).

Kui kasutate saatvat kehamahist, peab maksimaalne MR-siisteemi
mdddetud kogu kehale keskmistatud erineeldumiskiirus (SAR)
olema < 1W/kg.

— Lokaalsete RF-vastuvdotumahiste kasutamine MR-skannimiseks
on sisekdrvaimplantaatidega ohutu.

— Lokaalseid planaarseid (lineaarselt polariseeritud paneel)
RF-vastuvétumahiseid tuleb hoida sisekdrvaimplantaadist
kaugemal kui 10 cm.

Kui kasutate saatvat/vastuvdtvat peamahist, peab maksimaalne
MR-ststeemi m6ddetud peale keskmistatud erineeldumiskiirus
(SAR) olema < 2 W/kg.

Lokaalseid silindrilisi saatvaid/vastuvotvaid mahiseid voib SAR-
piiranguta ohutult kasutada tingimusel, et kogu implantaat on
lokaalse RF-mahise otsast vahemalt lokaalse RF-mahise raadiuse
kaugusel.

Seeria CI600 implantaate vdib ohutult skannida vahemalt kimme
korda, ilma et see vdhendaks magneti tugevust.

Maksimaalne pideva MRT-skannimise kestus on 60 minutit.
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Implantaadi mudeli tuvastamine ja mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave

Mittekliinilistes katsetes' tekitas sisekdrvaimplantaat Cl622 jargmiste
omadustega kujutiseartefakti.

@ Markus

Jargmised kujutiseartefakti tulemused pdhinevad ebasoodsaimatel
tingimustel ning neil on artefakti ulatus maksimaalne.
Skannimisparameetreid optimeerides on véimalik artefakti
vahendada.

1,5 T magneti kassetiga 1,5 T mittemagnetilise kassetiga

Gradientkajasekventsiga Spinnkajasekventsiga hoivatud
hoivatud kujutisel ulatub artefakt | kujutisel ulatub artefakt
sisekdrvaimplantaadi Cl622 sisekérvaimplantaadi Cl622
keskmest 10,4 cm (4,1 tolli) keskmest 4,8 cm (1,9 tolli)
kaugusele. Koronaalsel tasandil kaugusele.

vBib artefakt ulatuda kaugemale.

Kahe seeria CI600 implantaadiga patsiendi puhul ilmub mélema kdrva
juures samasugune kujutiseartefakt. Implantaatide vahel vdivad
artefaktid ulatuda kaugemale.

Tabel 5: Suurim sisekdrvaimplantaatide C1622 pdhjustatud kujutiseartefakt
1,5T skannimisel
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Implantaadi mudeli tuvastamine ja mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave

Sisekdrvaimplantaadid C1622 ja 3 T skannimised

Enne MRT-skannimisruumi sisenemist eemaldage heliprotsessor.
Heliprotsessor on MR-mitteohutu.

MR-skannimisel valjatugevusega 3 T, kui implantaadi magnetit ei
eemaldata, ei ole MRT-komplekti vaja.

Staatiline magnetvali tugevusega 3 T.

Ruumiline gradientvali maksimaalse tugevusega 2000 gaussi/cm
(20 T/m).

Kui kasutate saatvat kehamahist, peab maksimaalne MR-suisteemi
moddetud kogu kehale keskmistatud erineeldumiskiirus (SAR)
olema < 0,4 W/kg.

— Lokaalsete RF-vastuvotumahiste kasutamine MR-skannimiseks
on sisekdrvaimplantaatidega ohutu.

— Lokaalseid planaarseid (lineaarselt polariseeritud paneel)
RF-vastuvotumahiseid tuleb hoida sisekérvaimplantaadist
kaugemal kui 10 cm.

Kui kasutate saatvat/vastuvtvat peamahist, peab maksimaalne
MR-stisteemi mdddetud peale keskmistatud erineeldumiskiirus
(SAR) olema < 1T W/kg.

Lokaalseid silindrilisi saatvaid/vastuvbtvaid mahiseid voib SAR-
piiranguta ohutult kasutada tingimusel, et kogu implantaat on
lokaalse RF-mahise otsast vahemalt lokaalse RF-mahise raadiuse
kaugusel.

Seeria CI600 implantaate v3ib ohutult skannida vahemalt kimme
korda, ilma et see vdhendaks magneti tugevust.

Maksimaalne pideva MRT-skannimise kestus on 60 minutit.
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Implantaadi mudeli tuvastamine ja mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave

Mittekliinilistes katsetes' tekitas sisekdrvaimplantaat Cl622 jargmiste
omadustega kujutiseartefakti.

@ Markus

Jargmised kujutiseartefakti tulemused pdhinevad ebasoodsaimatel
tingimustel ning neil on artefakti ulatus maksimaalne.
Skannimisparameetreid optimeerides on véimalik artefakti
vahendada.

3 T magneti kassetiga 3 T mittemagnetilise kassetiga

Cradientkajasekventsiga hdivatud | Spinnkajasekventsiga hdivatud

kujutisel ulatub artefakt kujutisel ulatub artefakt
sisekdrvaimplantaadi Cl622 sisekdrvaimplantaadi Cl622
keskmest 10,7 cm (4,2 tolli) keskmest 5,6 cm (2,2 tolli)
kaugusele. Koronaalsel tasandil kaugusele. Koronaalsel tasandil

voib artefakt ulatuda kaugemale. | vdib artefakt ulatuda kaugemale.

Kahe seeria CI600 implantaadiga patsiendi puhul ilmub mdlema
korva juures samasugune kujutiseartefakt. Implantaatide vahel vdivad
artefaktid ulatuda kaugemale.

Tabel 6: Suurim sisekdrvaimplantaatide Cl622 pdhjustatud
kujutiseartefakt 3 T skannimisel
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Implantaadi mudeli tuvastamine ja mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave

Sisekdrvaimplantaatide CI632 MRT-ohutusteave

Mittekliinilistes katsetes on ndidatud, et sisekdrvaimplantaadid CI632 on
MR-tingimuslikud. Selle seadmega patsienti vib MR-suisteemis ohutult
skannida, kui taidetud on jargmised tingimused.

@ Markus

Kadesolevates suunistes esitatud MRT-ohutusteave kohaldub ainult
1,5T ja 3 T MRT-horisontaalskanneritele (suletud tunneliga voi
avara tunneliga), mis kasutavad ringpolariseeritud (CP) RF-valja.
Skannimine on lubatud ainult tavatalitlusreziimis.

Sisekdrvaimplantaadid CI632 ja 1,5 T skannimised

Enne MRT-skannimisruumi sisenemist eemaldage heliprotsessor.
Heliprotsessor on MR-mitteohutu.

MR-skannimisel valjatugevusega 1,5 T, kui implantaadi magnetit ei
eemaldata, ei ole MRT-komplekti vaja.

Staatiline magnetvali tugevusega 1,5 T.

Ruumiline gradientvali maksimaalse tugevusega 2000 gaussi/cm
(20T/m).

Kui kasutate saatvat kehamahist, peab maksimaalne MR-siisteemi
mdddetud kogu kehale keskmistatud erineeldumiskiirus (SAR)
olema < 1W/kg.

— Lokaalsete RF-vastuvdotumahiste kasutamine MR-skannimiseks
on sisekdrvaimplantaatidega ohutu.

— Lokaalseid planaarseid (lineaarselt polariseeritud paneel)
RF-vastuvétumahiseid tuleb hoida sisekdrvaimplantaadist
kaugemal kui 10 cm.

Kui kasutate saatvat/vastuvdtvat peamahist, peab maksimaalne
MR-ststeemi m6ddetud peale keskmistatud erineeldumiskiirus
(SAR) olema < 2 W/kg.

Lokaalseid silindrilisi saatvaid/vastuvotvaid mahiseid voib SAR-
piiranguta ohutult kasutada tingimusel, et kogu implantaat on
lokaalse RF-mahise otsast vahemalt lokaalse RF-mahise raadiuse
kaugusel.

Seeria CI600 implantaate vdib ohutult skannida vahemalt kimme
korda, ilma et see vdhendaks magneti tugevust.

Maksimaalne pideva MRT-skannimise kestus on 60 minutit.
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Implantaadi mudeli tuvastamine ja mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave

Mittekliinilistes katsetes' tekitas sisekdrvaimplantaat Cl632 jargmiste
omadustega kujutiseartefaktid.

@ Markus

Jargmised kujutiseartefakti tulemused pdhinevad ebasoodsaimatel
tingimustel ning neil on artefakti ulatus maksimaalne.
Skannimisparameetreid optimeerides on véimalik artefakti
vahendada.

1,5 T magneti kassetiga 1,5 T mittemagnetilise kassetiga

Cradientkajasekventsiga Spinnkajasekventsiga hdivatud
hdivatud kujutisel ulatub kujutisel ulatub artefakt
artefakt sisekdrvaimplantaadi sisekdrvaimplantaadi Cl632
Cl632 keskmest 10,4 cm keskmest 4,8 cm (1,9 tolli)

(41 tolli) kaugusele. Koronaalsel | kaugusele.

tasandil voib artefakt ulatuda
kaugemale.

Kahe seeria CI600 implantaadiga patsiendi puhul ilmub mélema
kdrva juures samasugune kujutiseartefakt. Implantaatide vahel
voivad artefaktid ulatuda kaugemale.

Tabel 7: Suurim sisekdrvaimplantaatide Cl632 pohjustatud kujutiseartefakt
1,5 T skannimisel
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Implantaadi mudeli tuvastamine ja mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave

Sisekdrvaimplantaadid CI632 ja 3 T skannimised

Enne MRT-skannimisruumi sisenemist eemaldage heliprotsessor.
Heliprotsessor on MR-mitteohutu.

MR-skannimisel valjatugevusega 3 T, kui implantaadi magnetit ei
eemaldata, ei ole MRT-komplekti vaja.

Staatiline magnetvali tugevusega 3 T.

Ruumiline gradientvali maksimaalse tugevusega 2000 gaussi/cm
(20 T/m).

Kui kasutate saatvat kehamahist, peab maksimaalne MR-suisteemi
moddetud kogu kehale keskmistatud erineeldumiskiirus (SAR)
olema < 0,4 W/kg.

— Lokaalsete RF-vastuvotumahiste kasutamine MR-skannimiseks
on sisekdrvaimplantaatidega ohutu.

— Lokaalseid planaarseid (lineaarselt polariseeritud paneel)
RF-vastuvotumahiseid tuleb hoida sisekérvaimplantaadist
kaugemal kui 10 cm.

Kui kasutate saatvat/vastuvtvat peamahist, peab maksimaalne
MR-stisteemi mdddetud peale keskmistatud erineeldumiskiirus
(SAR) olema < 1T W/kg.

Lokaalseid silindrilisi saatvaid/vastuvbtvaid mahiseid voib
SAR-piiranguta ohutult kasutada tingimusel, et kogu implantaat
on lokaalse RF-méhise otsast vahemalt lokaalse RF-méhise
raadiuse kaugusel.

Seeria CI600 implantaate v3ib ohutult skannida vahemalt kimme
korda, ilma et see vdhendaks magneti tugevust.

Maksimaalne pideva MRT-skannimise kestus on 60 minutit.
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Implantaadi mudeli tuvastamine ja mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave

Mittekliinilistes katsetes' tekitas sisekdrvaimplantaat Cl632 jargmiste
omadustega kujutiseartefakti.

@ Markus

Jargmised kujutiseartefakti tulemused pdhinevad ebasoodsaimatel
tingimustel ning neil on artefakti ulatus maksimaalne.
Skannimisparameetreid optimeerides on véimalik artefakti
vahendada.

3 T magneti kassetiga 3 T mittemagnetilise kassetiga

Gradientkajasekventsiga hdivatud | Spinnkajasekventsiga hdivatud

kujutisel ulatub artefakt kujutisel ulatub artefakt
sisekdrvaimplantaadi Cl632 sisekdrvaimplantaadi Cl632
keskmest 10,7 cm (4,2 tolli) keskmest 5,6 cm (2,4 tolli)
kaugusele. Koronaalsel tasandil kaugusele. Koronaalsel tasandil

voib artefakt ulatuda kaugemale. | vdib artefakt ulatuda kaugemale.

Kahe seeria CI600 implantaadiga patsiendi puhul ilmub mdlema
korva juures samasugune kujutiseartefakt. Implantaatide vahel vdivad
artefaktid ulatuda kaugemale.

Tabel 8: Suurim sisekdrvaimplantaatide Cl632 pdhjustatud
kujutiseartefakt 3 T skannimisel
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Implantaadi mudeli tuvastamine ja mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave

Sisekdrvaimplantaatide CI512 MRT-ohutusteave

Mittekliinilistes katsetes on ndidatud, et sisekdrvaimplantaadid CI512 on
MR-tingimuslikud. Selle seadmega patsienti vib MR-suisteemis ohutult
skannida, kui taidetud on jargmised tingimused.

Markus

Kaesolevates suunistes esitatud MRT-ohutusteave kohaldub
ainult 1,5T ja 3 T MRT-skanneritele (suletud tunneliga voi avara
tunneliga), mis kasutavad ringpolariseeritud (CP) RF-vélja.

Sisekdrvaimplantaadid CI512 ja 1,5 T skannimised

Enne MRT-skannimisruumi sisenemist eemaldage heliprotsessor.
Heliprotsessor on MR-mitteohutu.

MR-skannimisel valjatugevusega 1,5 T, kui implantaadi magnetit
ei eemaldata, kasutage MRT-komplekti. Juhised leiate jaotisest
Cochlear Nucleus implantaadi sideme ja lahase komplekt MRT
tarbeks (MRT-komplekt) lehekiiljel 59.

Staatiline magnetvali tugevusega 1,5 T.

Ruumiline gradientvali maksimaalse tugevusega 2000 gaussi/cm
(20T/m).

Kui kasutate saatvat/vastuvdtvat peamahist voi saatvat
kehamahist, peab maksimaalne MR-susteemi méodetud kogu
kehale voi kogu peale keskmistatud erineeldumiskiirus (SAR)
olema < 1W/kg.

Maksimaalne pideva MRT-skannimise kestus on 60 minutit.
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Implantaadi mudeli tuvastamine ja mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave

Mittekliinilistes katsetes tekitas sisekdrvaimplantaat CI512 jargmiste

omadustega kujutiseartefakti.

@ Markus

Jargmised kujutiseartefakti tulemused pdhinevad ebasoodsaimatel

tingimustel ning neil on artefakti ulatus maksimaalne.
Skannimisparameetreid optimeerides on véimalik artefakti

vahendada.

1,5T, magnet eemaldamata

1,5T, magnet eemaldatud

Gradientkajasekventsiga hoivatud
kujutisel ulatub artefakt
sisekdrvaimplantaadi C1512
keskmest 11,8 cm (4,6 tolli)
kaugusele.

Cradientkajasekventsiga hdivatud
kujutisel ulatub artefakt
sisekdrvaimplantaadi C1512
keskmest 3,4 cm (1,3 tolli)
kaugusele.

Tabel 9: Suurim sisekérvaimplantaatide CI512 pohjustatud
kujutiseartefakt 1,5 T skannimisel

24 — MRT-suunised

© Cochlear Limited 2019




Implantaadi mudeli tuvastamine ja mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave

Sisekdrvaimplantaadid CI512 ja 3 T skannimised

Enne MR-skannimist valjatugevusel 3 T tuleb implantaadi magnet
kirurgiliselt eemaldada.

Enne MRT-skannimisruumi sisenemist eemaldage heliprotsessor.
Heliprotsessor on MR-mitteohutu.

Staatilise magnetvalja tugevus 3 T, implantaadi magnet kirurgiliselt
eemaldatud.

Ruumiline gradientvali maksimaalse tugevusega 2000 gaussi/cm
(20 T/m).

Kui kasutate saatvat/vastuvtvat peamahist, peab maksimaalne
MR-stisteemi mdddetud peale keskmistatud erineeldumiskiirus
(SAR) olema < 1W/kg.

Kui kasutate saatvat kehamahist, peab maksimaalne MR-slisteemi
mdddetud kogu kehale keskmistatud erineeldumiskiirus (SAR)
olema < 0,5 W/kg.

Maksimaalne pideva MRT-skannimise kestus on 60 minutit.
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Implantaadi mudeli tuvastamine ja mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave

Mittekliinilistes katsetes tekitas sisekdrvaimplantaat CI512 jargmiste
omadustega kujutiseartefakti.

Markus

Jargmised kujutiseartefakti tulemused pdhinevad ebasoodsaimatel
tingimustel ning neil on artefakti ulatus maksimaalne.
Skannimisparameetreid optimeerides on véimalik artefakti
vahendada.

3T, magnet eemaldatud

Cradientkajasekventsiga hdivatud
kujutisel ulatub artefakt
sisekérvaimplantaadi CI512
keskmest 5,7 cm (2,2 tolli)
kaugusele.

Tabel 10: Suurim sisekdrvaimplantaatide CI512 pohjustatud
kujutiseartefakt 3 T skannimisel
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Implantaadi mudeli tuvastamine ja mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave

Sisekdrvaimplantaatide C1522 MRT-ohutusteave

Mittekliinilistes katsetes on ndidatud, et sisekdrvaimplantaadid CI522 on
MR-tingimuslikud. Selle seadmega patsienti vib MR-suisteemis ohutult
skannida, kui taidetud on jargmised tingimused.

Markus

Kaesolevates suunistes esitatud MRT-ohutusteave kohaldub
ainult 1,5T ja 3 T MRT-skanneritele (suletud tunneliga voi avara
tunneliga), mis kasutavad ringpolariseeritud (CP) RF-vélja.

Sisekdrvaimplantaadid CI522 ja 1,5 T skannimised

Enne MRT-skannimisruumi sisenemist eemaldage heliprotsessor.
Heliprotsessor on MR-mitteohutu.

MR-skannimisel valjatugevusega 1,5 T, kui implantaadi magnetit
ei eemaldata, kasutage MRT-komplekti. Juhised leiate jaotisest
Cochlear Nucleus implantaadi sideme ja lahase komplekt MRT
tarbeks (MRT-komplekt) lehekiiljel 59.

Staatiline magnetvali tugevusega 1,5 T.

Ruumiline gradientvali maksimaalse tugevusega 2000 gaussi/cm
(20T/m).

Kui kasutate saatvat/vastuvdtvat peamahist voi saatvat
kehamahist, peab maksimaalne MR-susteemi méodetud kogu
kehale voi kogu peale keskmistatud erineeldumiskiirus (SAR)
olema < 1W/kg.

Maksimaalne pideva MRT-skannimise kestus on 60 minutit.
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Implantaadi mudeli tuvastamine ja mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave

Mittekliinilistes katsetes tekitas sisekdrvaimplantaat CI522 jargmiste

omadustega kujutiseartefakti.

Markus

Jargmised kujutiseartefakti tulemused pdhinevad ebasoodsaimatel

tingimustel ning neil on artefakti ulatus maksimaalne.
Skannimisparameetreid optimeerides on véimalik artefakti

vahendada.

1,5T, magnet eemaldamata

1,5T, magnet eemaldatud

Gradientkajasekventsiga
hoivatud kujutisel ulatub artefakt
sisekdrvaimplantaadi C1522
keskmest 11,8 cm (4,6 tolli)
kaugusele.

Cradientkajasekventsiga
hoivatud kujutisel ulatub artefakt
sisekérvaimplantaadi CI522
keskmest 3,4 cm (1,3 tolli)
kaugusele.

Tabel 11: Suurim sisekdrvaimplantaatide CI522 pdhjustatud
kujutiseartefakt 1,5 T skannimisel
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Implantaadi mudeli tuvastamine ja mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave

Sisekdrvaimplantaadid CI522 ja 3 T skannimised

Enne MR-skannimist valjatugevusel 3 T tuleb implantaadi magnet
kirurgiliselt eemaldada.

Enne MRT-skannimisruumi sisenemist eemaldage heliprotsessor.
Heliprotsessor on MR-mitteohutu.

Staatilise magnetvalja tugevus 3 T, implantaadi magnet kirurgiliselt
eemaldatud.

Ruumilise gradientvalja maksimaalne tugevus ei tohi lletada
2000 gaussi/cm (20 T/m).

Kui kasutate saatvat/vastuvtvat peamahist, peab
maksimaalne MR-ststeemi moddetud kogu peale keskmistatud
erineeldumiskiirus (SAR) olema < 1 W/kg.

Kui kasutate saatvat kehamahist, peab maksimaalne MR-slisteemi
mdddetud kogu kehale keskmistatud erineeldumiskiirus (SAR)
olema < 0,4 W/kg.

Maksimaalne pideva MRT-skannimise kestus on 60 minutit.
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Implantaadi mudeli tuvastamine ja mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave

Mittekliinilistes katsetes tekitas sisekdrvaimplantaat CI522 jargmiste
omadustega kujutiseartefakti.

Markus

Jargmised kujutiseartefakti tulemused pdhinevad ebasoodsaimatel
tingimustel ning neil on artefakti ulatus maksimaalne.
Skannimisparameetreid optimeerides on véimalik artefakti
vahendada.

3T, magnet eemaldatud

Cradientkajasekventsiga
hdivatud kujutisel ulatub artefakt
sisekérvaimplantaadi Cl522
keskmest 5,7 cm (2,2 tolli)
kaugusele.

Tabel 12: Suurim sisekdrvaimplantaatide C1522 pdhjustatud
kujutiseartefakt 3 T skannimisel
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Implantaadi mudeli tuvastamine ja mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave

Sisekdrvaimplantaatide CI532 MRT-ohutusteave

Mittekliinilistes katsetes on ndidatud, et sisekdrvaimplantaadid CI532 on
MR-tingimuslikud. Selle seadmega patsienti vib MR-suisteemis ohutult
skannida, kui taidetud on jargmised tingimused.

Markus

Kaesolevates suunistes esitatud MRT-ohutusteave kohaldub
ainult 1,5T ja 3 T MRT-skanneritele (suletud tunneliga voi avara
tunneliga), mis kasutavad ringpolariseeritud (CP) RF-vélja.

Sisekdrvaimplantaadid CI532 ja 1,5 T skannimised

Enne MRT-skannimisruumi sisenemist eemaldage heliprotsessor.
Heliprotsessor on MR-mitteohutu.

MR-skannimisel valjatugevusega 1,5 T, kui implantaadi magnetit
ei eemaldata, kasutage MRT-komplekti. Juhised leiate jaotisest
Cochlear Nucleus implantaadi sideme ja lahase komplekt MRT
tarbeks (MRT-komplekt) lehekiiljel 59.

Staatiline magnetvali tugevusega 1,5 T.

Ruumiline gradientvali maksimaalse tugevusega 2000 gaussi/cm
(20T/m).

Kui kasutate saatvat/vastuvdtvat peamahist voi saatvat
kehamahist, peab maksimaalne MR-susteemi méodetud kogu
kehale voi kogu peale keskmistatud erineeldumiskiirus (SAR)
olema < 1W/kg.

Maksimaalne pideva MRT-skannimise kestus on 60 minutit.
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Implantaadi mudeli tuvastamine ja mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave

Mittekliinilistes katsetes tekitas sisekdrvaimplantaat CI532 jargmiste

omadustega kujutiseartefakti.

Markus

Jargmised kujutiseartefakti tulemused pdhinevad ebasoodsaimatel

tingimustel ning neil on artefakti ulatus maksimaalne.
Skannimisparameetreid optimeerides on véimalik artefakti

vahendada.

1,5T, magnet eemaldamata

1,5T, magnet eemaldatud

Gradientkajasekventsiga
hoivatud kujutisel ulatub artefakt
sisekdrvaimplantaadi C1532
keskmest 11,8 cm (4,6 tolli)
kaugusele.

Cradientkajasekventsiga
hoivatud kujutisel ulatub artefakt
sisekérvaimplantaadi CI532
keskmest 3,4 cm (1,3 tolli)
kaugusele.

Tabel 13: Suurim sisekérvaimplantaatide C1532 pdhjustatud
kujutiseartefakt 1,5 T skannimisel
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Sisekdrvaimplantaadid CI532 ja 3 T skannimised

Enne MR-skannimist valjatugevusel 3 T tuleb implantaadi magnet
kirurgiliselt eemaldada.

Enne MRT-skannimisruumi sisenemist eemaldage heliprotsessor.
Heliprotsessor on MR-mitteohutu.

Staatilise magnetvalja tugevus 3 T, implantaadi magnet kirurgiliselt
eemaldatud.

Ruumiline gradientvali maksimaalse tugevusega 2000 gaussi/cm
(20 T/m).

Kui kasutate saatvat/vastuvtvat peamahist, peab maksimaalne
MR-stisteemi mdddetud peale keskmistatud erineeldumiskiirus
(SAR) olema < 1W/kg.

Kui kasutate saatvat kehamahist, peab maksimaalne MR-slisteemi
mdddetud kogu kehale keskmistatud erineeldumiskiirus (SAR)
olema < 0,4 W/kg.

Maksimaalne pideva MRT-skannimise kestus on 60 minutit.
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Mittekliinilistes katsetes tekitas sisekdrvaimplantaat CI532 jargmiste
omadustega kujutiseartefakti.

Markus

Jargmised kujutiseartefakti tulemused pdhinevad ebasoodsaimatel
tingimustel ning neil on artefakti ulatus maksimaalne.
Skannimisparameetreid optimeerides on véimalik artefakti
vahendada.

3T, magnet eemaldatud

Cradientkajasekventsiga
hoivatud kujutisel ulatub artefakt
sisekdrvaimplantaadi C1532
keskmest 5,7 cm (2,2 tolli)
kaugusele.

Tabel 14: Suurim sisekdrvaimplantaatide CI532 p&hjustatud
kujutiseartefakt 3 T skannimisel
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Implantaadi mudeli tuvastamine ja mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave

Ajuttveimplantaatide ABI541 MRT-ohutusteave

Mittekliinilistes katsetes on naidatud, et ajutliveimplantaadid ABI541 on
MR-tingimuslikud. Selle seadmega patsienti vib MR-suisteemis ohutult
skannida, kui taidetud on jargmised tingimused.

Markus

Kaesolevates suunistes esitatud MRT-ohutusteave kohaldub
ainult 1,5T ja 3 T MRT-skanneritele (suletud tunneliga voi avara
tunneliga), mis kasutavad ringpolariseeritud (CP) RF-vélja.

Ajutiveimplantaadid ABI541 ja 1,5 T skannimised

Enne MRT-skannimisruumi sisenemist eemaldage heliprotsessor.
Heliprotsessor on MR-mitteohutu.

MR-skannimisel valjatugevusega 1,5 T, kui implantaadi magnetit
ei eemaldata, kasutage MRT-komplekti. Juhised leiate jaotisest
Cochlear Nucleus implantaadi sideme ja lahase komplekt MRT
tarbeks (MRT-komplekt) lehekiiljel 59.

Staatiline magnetvali tugevusega 1,5 T.

Ruumiline gradientvali maksimaalse tugevusega 2000 gaussi/cm
(20T/m).

Kui kasutate saatvat/vastuvdtvat peamahist voi saatvat
kehamahist, peab maksimaalne MR-susteemi méodetud kogu
kehale voi kogu peale keskmistatud erineeldumiskiirus (SAR)
olema < 1W/kg.

Maksimaalne pideva MRT-skannimise kestus on 60 minutit.
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Mittekliinilistes katsetes tekitas ajutliveimplantaat ABIS41 jargmiste

omadustega kujutiseartefakti.

@ Markus

Jargmised kujutiseartefakti tulemused pdhinevad ebasoodsaimatel

tingimustel ning neil on artefakti ulatus maksimaalne.
Skannimisparameetreid optimeerides on véimalik artefakti

vahendada.

1,5T, magnet eemaldamata

1,5T, magnet eemaldatud

Cradientkajasekventsiga
hoivatud kujutisel ulatub artefakt
sisekdrvaimplantaadi ABI541
keskmest 11,8 cm (4,6 tolli)
kaugusele.

Cradientkajasekventsiga
hoivatud kujutisel ulatub artefakt
sisekdrvaimplantaadi ABI541
keskmest 3,4 cm (1,3 tolli)
kaugusele.

Tabel 15: Suurim ajutliveimplantaatide ABI541 p&hjustatud
kujutiseartefakt 1,5 T skannimisel
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Implantaadi mudeli tuvastamine ja mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave

Ajutiiveimplantaadid ABI541 ja 3 T skannimised

Enne MR-skannimist valjatugevusel 3 T tuleb implantaadi magnet
kirurgiliselt eemaldada.

Enne MRT-skannimisruumi sisenemist eemaldage heliprotsessor.
Heliprotsessor on MR-mitteohutu.

Staatilise magnetvalja tugevus 3 T, implantaadi magnet kirurgiliselt
eemaldatud.

Ruumiline gradientvali maksimaalse tugevusega 2000 gaussi/cm
(20 T/m).

Kui kasutate saatvat/vastuvtvat peamahist, peab maksimaalne
MR-stisteemi mdddetud peale keskmistatud erineeldumiskiirus
(SAR) olema < 1W/kg.

Kui kasutate saatvat kehamahist, peab maksimaalne MR-slisteemi
mdddetud kogu kehale keskmistatud erineeldumiskiirus (SAR)
olema < 0,5 W/kg.

Maksimaalne pideva MRT-skannimise kestus on 60 minutit.
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Mittekliinilistes katsetes tekitas sisekdrvaimplantaat ABI541 jargmiste
omadustega kujutiseartefakti.

Markus

Jargmised kujutiseartefakti tulemused pdhinevad ebasoodsaimatel
tingimustel ning neil on artefakti ulatus maksimaalne.
Skannimisparameetreid optimeerides on véimalik artefakti
vahendada.

3T, magnet eemaldatud

Cradientkajasekventsiga
hoivatud kujutisel ulatub artefakt
sisekérvaimplantaadi ABI541
keskmest 5,7 cm (2,2 tolli)
kaugusele.

Tabel 16: Suurim sisekérvaimplantaatide ABI541 pohjustatud
kujutiseartefakt 3 T skannimisel
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Implantaadi mudeli tuvastamine ja mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave

Sisekdrvaimplantaatide Cl422 MRT-ohutusteave

Mittekliinilistes katsetes on ndidatud, et sisekdrvaimplantaadid Cl422 on
MR-tingimuslikud. Selle seadmega patsienti vib MR-suisteemis ohutult
skannida, kui taidetud on jargmised tingimused.

Markus

Kaesolevates suunistes esitatud MRT-ohutusteave kohaldub
ainult 1,5T ja 3 T MRT-skanneritele (suletud tunneliga voi avara
tunneliga), mis kasutavad ringpolariseeritud (CP) RF-vélja.

Sisekdrvaimplantaadid Cl422 ja 1,5 T skannimised

Enne MRT-skannimisruumi sisenemist eemaldage heliprotsessor.
Heliprotsessor on MR-mitteohutu.

MR-skannimisel valjatugevusega 1,5 T, kui implantaadi magnetit
ei eemaldata, kasutage MRT-komplekti. Juhised leiate jaotisest
Cochlear Nucleus implantaadi sideme ja lahase komplekt MRT
tarbeks (MRT-komplekt) lehekiiljel 59.

Staatiline magnetvali tugevusega 1,5 T.

Ruumilise gradientvalja maksimaalne tugevus ei tohi lletada
2000 gaussi/cm (20 T/m).

Kui kasutate saatvat/vastuvdtvat peamahist voi saatvat kehamahist,
peab maksimaalne MR-ststeemi mdddetud kogu kehale voi kogu
peale keskmistatud erineeldumiskiirus (SAR) olema < T W/kg.

Maksimaalne pideva MRT-skannimise kestus on 60 minutit.
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Implantaadi mudeli tuvastamine ja mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave

Mittekliinilistes katsetes tekitas sisekdrvaimplantaat Cl422 jargmiste

omadustega kujutiseartefakti.

Markus

Jargmised kujutiseartefakti tulemused pdhinevad ebasoodsaimatel

tingimustel ning neil on artefakti ulatus maksimaalne.
Skannimisparameetreid optimeerides on véimalik artefakti

vahendada.

1,5T, magnet eemaldamata

1,5T, magnet eemaldatud

Gradientkajasekventsiga
hoivatud kujutisel ulatub artefakt
sisekdrvaimplantaadi Cl422
keskmest 11,9 cm (4,6 tolli)
kaugusele.

Cradientkajasekventsiga
hoivatud kujutisel ulatub artefakt
sisekdrvaimplantaadi Cl422
keskmest 3,4 cm (1,3 tolli)
kaugusele.

Tabel 17: Suurim sisekdrvaimplantaatide Cl422 pohjustatud
kujutiseartefakt 1,5 T skannimisel
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Implantaadi mudeli tuvastamine ja mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave

Sisekdrvaimplantaadid C1422 ja 3 T skannimised

Enne MR-skannimist valjatugevusel 3 T tuleb implantaadi magnet
kirurgiliselt eemaldada.

Enne MRT-skannimisruumi sisenemist eemaldage heliprotsessor.
Heliprotsessor on MR-mitteohutu.

Staatilise magnetvalja tugevus 3 T, implantaadi magnet kirurgiliselt
eemaldatud.

Ruumiline gradientvali maksimaalse tugevusega 2000 gaussi/cm
(20 T/m).

Kui kasutate saatvat/vastuvtvat peamahist, peab maksimaalne
MR-stisteemi mdddetud peale keskmistatud erineeldumiskiirus
(SAR) olema < 1W/kg.

Kui kasutate saatvat kehamahist, peab maksimaalne MR-slisteemi
mdddetud kogu kehale keskmistatud erineeldumiskiirus (SAR)
olema < 0,5 W/kg.

Maksimaalne pideva MRT-skannimise kestus on 60 minutit.
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Implantaadi mudeli tuvastamine ja mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave

Mittekliinilistes katsetes tekitas sisekdrvaimplantaat Cl422 jargmiste
omadustega kujutiseartefakti.

Markus

Jargmised kujutiseartefakti tulemused pdhinevad ebasoodsaimatel
tingimustel ning neil on artefakti ulatus maksimaalne.
Skannimisparameetreid optimeerides on véimalik artefakti
vahendada.

3T, magnet eemaldatud

Cradientkajasekventsiga
hdivatud kujutisel ulatub artefakt
sisekdrvaimplantaadi Cl422
keskmest 4,7 cm (1,9 tolli)
kaugusele.

Tabel 18: Suurim sisekdrvaimplantaatide Cl422 péhjustatud
kujutiseartefakt 3 T skannimisel
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Implantaadi mudeli tuvastamine ja mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave

Sisekdrvaimplantaatide CI24REH MRT-ohutusteave

Mittekliinilistes katsetes on ndidatud, et sisekdrvaimplantaadid CI24REH
on MR-tingimuslikud. Selle seadmega patsienti vdib MR-slisteemis
ohutult skannida, kui tdidetud on jargmised tingimused.

Markus

Kaesolevates suunistes esitatud MRT-ohutusteave kohaldub
ainult 1,5T ja 3 T MRT-skanneritele (suletud tunneliga voi avara
tunneliga), mis kasutavad ringpolariseeritud (CP) RF-vélja.

Sisekdrvaimplantaadid CI24REH ja 1,5 T skannimised

Enne MRT-skannimisruumi sisenemist eemaldage heliprotsessor.
Heliprotsessor on MR-mitteohutu.

MR-skannimisel valjatugevusega 1,5 T, kui implantaadi magnetit
ei eemaldata, kasutage MRT-komplekti. Juhised leiate jaotisest
Cochlear Nucleus implantaadi sideme ja lahase komplekt MRT
tarbeks (MRT-komplekt) lehekiiljel 59.

Staatiline magnetvali tugevusega 1,5 T.

Ruumiline gradientvali maksimaalse tugevusega 2000 gaussi/cm
(20T/m).

Kui kasutate saatvat/vastuvdtvat peamahist voi saatvat
kehamahist, peab maksimaalne MR-susteemi méodetud kogu
kehale voi kogu peale keskmistatud erineeldumiskiirus (SAR)
olema < 1W/kg.

Maksimaalne pideva MRT-skannimise kestus on 60 minutit.
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Implantaadi mudeli tuvastamine ja mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave

Mittekliinilistes katsetes tekitas sisekdrvaimplantaat CI24REH jargmiste
omadustega kujutiseartefakti.

@ Markus

Jargmised kujutiseartefakti tulemused pdhinevad ebasoodsaimatel
tingimustel ning neil on artefakti ulatus maksimaalne.
Skannimisparameetreid optimeerides on véimalik artefakti
vahendada.

1,5T, magnet eemaldamata 1,5T, magnet eemaldatud

Cradientkajasekventsiga Gradientkajasekventsiga
hdivatud kujutisel ulatub artefakt | hdivatud kujutisel ulatub
sisekdrvaimplantaadi CI24REH artefakt sisekdrvaimplantaadi
keskmest 11,9 cm (4,6 tolli) CI24REH keskmest 3,4 cm
kaugusele. (1,3 tolli) kaugusele.

Tabel 19: Suurim sisekdrvaimplantaatide CI24REH p&hjustatud
kujutiseartefakt 1,5 T skannimisel
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Implantaadi mudeli tuvastamine ja mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave

Sisekdrvaimplantaadid CI24REH ja 3 T skannimised

Enne MR-skannimist valjatugevusel 3 T tuleb implantaadi magnet
kirurgiliselt eemaldada.

Enne MRT-skannimisruumi sisenemist eemaldage heliprotsessor.
Heliprotsessor on MR-mitteohutu.

Staatilise magnetvalja tugevus 3 T, implantaadi magnet kirurgiliselt
eemaldatud.

Ruumiline gradientvali maksimaalse tugevusega 2000 gaussi/cm
(20 T/m).

Kui kasutate saatvat/vastuvtvat peamahist, peab maksimaalne
MR-stisteemi mdddetud peale keskmistatud erineeldumiskiirus
(SAR) olema < 1W/kg.

Kui kasutate saatvat kehamahist, peab maksimaalne MR-slisteemi
mdddetud kogu kehale keskmistatud erineeldumiskiirus (SAR)
olema < 0,5 W/kg.

Maksimaalne pideva MRT-skannimise kestus on 60 minutit.
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Mittekliinilistes katsetes tekitas sisekdrvaimplantaat CI24REH jargmiste
omadustega kujutiseartefakti.

@ Markus

Jargmised kujutiseartefakti tulemused pdhinevad ebasoodsaimatel
tingimustel ning neil on artefakti ulatus maksimaalne.
Skannimisparameetreid optimeerides on véimalik artefakti
vahendada.

3T, magnet eemaldatud

Gradientkajasekventsiga
hdivatud kujutisel ulatub artefakt
sisekdrvaimplantaadi CI24REH
keskmest 4,7 cm (1,9 tolli)
kaugusele.

Tabel 20: Suurim sisekdrvaimplantaatide CI24REH p&hjustatud
kujutiseartefakt 3 T skannimisel
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Sisekdrvaimplantaatide CI24RE (CA) MRT-ohutusteave

@ Markus

See MRT-ohutusteave kohaldub ka sisekdrvaimplantaatidele
CI24RE (CS).

Mittekliinilistes katsetes on ndidatud, et sisekdrvaimplantaadid
CI24RE (CA) on MR-tingimuslikud. Selle seadmega patsienti voib
MR-slsteemis ohutult skannida, kui taidetud on jargmised tingimused.

Markus

K3esolevates suunistes esitatud MRT-ohutusteave kohaldub
ainult 1,5T ja 3 T MRT-skanneritele (suletud tunneliga voi avara
tunneliga), mis kasutavad ringpolariseeritud (CP) RF-vélja.

Sisekérvaimplantaadid CI24RE (CA) ja 1,5 T skannimised

Enne MRT-skannimisruumi sisenemist eemaldage heliprotsessor.
Heliprotsessor on MR-mitteohutu.

MR-skannimisel valjatugevusega 1,5 T, kui implantaadi magnetit
ei eemaldata, kasutage MRT-komplekti. Juhised leiate jaotisest
Cochlear Nucleus implantaadi sideme ja lahase komplekt MRT
tarbeks (MRT-komplekt) lehekiiljel 59.

Staatiline magnetvali tugevusega 1,5T.

Ruumiline gradientvali maksimaalse tugevusega 2000 gaussi/cm
(20 T/m).

Kui kasutate saatvat/vastuvdtvat peamahist voi saatvat
kehamahist, peab maksimaalne MR-susteemi méodetud kogu
kehale voi kogu peale keskmistatud erineeldumiskiirus (SAR)
olema < TW/kg.

Maksimaalne pideva MRT-skannimise kestus on 60 minutit.
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Mittekliinilistes katsetes tekitas sisekdrvaimplantaat CI24RE (CA)
jargmiste omadustega kujutiseartefakti.

@ Markus

Jargmised kujutiseartefakti tulemused pdhinevad ebasoodsaimatel

tingimustel ning neil on artefakti ulatus maksimaalne.
Skannimisparameetreid optimeerides on véimalik artefakti

vahendada.

1,5T, magnet eemaldamata

1,5T, magnet eemaldatud

Cradientkajasekventsiga
hoivatud kujutisel ulatub artefakt
sisekdrvaimplantaadi CI24RE (CA)
keskmest 11,9 cm (4,6 tolli)
kaugusele.

Cradientkajasekventsiga

hdivatud kujutisel ulatub artefakt
sisekdrvaimplantaadi CI24RE (CA)
keskmest 3,4 cm (1,3 tolli)
kaugusele.

Tabel 21: Suurim sisekérvaimplantaatide CI24RE (CA) pohjustatud
kujutiseartefakt 1,5 T skannimisel
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Sisekorvaimplantaadid CI24RE (CA) ja 3 T skannimised

Enne MR-skannimist valjatugevusel 3 T tuleb implantaadi magnet
kirurgiliselt eemaldada.

Enne MRT-skannimisruumi sisenemist eemaldage heliprotsessor.
Heliprotsessor on MR-mitteohutu.

Staatilise magnetvalja tugevus 3 T, implantaadi magnet kirurgiliselt
eemaldatud.

Ruumiline gradientvali maksimaalse tugevusega 2000 gaussi/cm
(20 T/m).

Kui kasutate saatvat/vastuvtvat peamahist, peab maksimaalne
MR-stisteemi mdddetud peale keskmistatud erineeldumiskiirus
(SAR) olema < 1W/kg.

Kui kasutate saatvat kehamahist, peab maksimaalne MR-slisteemi
mdddetud kogu kehale keskmistatud erineeldumiskiirus (SAR)
olema < 0,5 W/kg.

Maksimaalne pideva MRT-skannimise kestus on 60 minutit.
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Mittekliinilistes katsetes tekitas sisekdrvaimplantaat CI24RE (CA)
jargmiste omadustega kujutiseartefakti.

@ Markus

Jargmised kujutiseartefakti tulemused pdhinevad ebasoodsaimatel
tingimustel ning neil on artefakti ulatus maksimaalne.
Skannimisparameetreid optimeerides on véimalik artefakti
vahendada.

3T, magnet eemaldatud

Gradientkajasekventsiga
hdivatud kujutisel ulatub artefakt
sisekdrvaimplantaadi CI24RE (CA)
keskmest 4,7 cm (1,9 tolli)
kaugusele.

Tabel 22: Suurim sisekdrvaimplantaatide CI24RE (CA) pohjustatud
kujutiseartefakt 3 T skannimisel
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Sisekdrvaimplantaatide CI24RE (ST) MRT-ohutusteave

Mittekliinilistes katsetes on ndidatud, et sisekdrvaimplantaadid
CI24RE (ST) on MR-tingimuslikud. Selle seadmega patsienti voib
MR-ststeemis ohutult skannida, kui taidetud on jargmised tingimused.

Markus

Kaesolevates suunistes esitatud MRT-ohutusteave kohaldub
ainult 1,5T ja 3 T MRT-skanneritele (suletud tunneliga voi avara
tunneliga), mis kasutavad ringpolariseeritud (CP) RF-vélja.

Sisekdrvaimplantaadid CI24RE (ST) ja 1,5 T skannimised

Enne MRT-skannimisruumi sisenemist eemaldage heliprotsessor.
Heliprotsessor on MR-mitteohutu.

MR-skannimisel valjatugevusega 1,5 T, kui implantaadi magnetit
ei eemaldata, kasutage MRT-komplekti. Juhised leiate jaotisest
Cochlear Nucleus implantaadi sideme ja lahase komplekt MRT
tarbeks (MRT-komplekt) lehekiiljel 59.

Staatiline magnetvali tugevusega 1,5 T.

Ruumiline gradientvali maksimaalse tugevusega 2000 gaussi/cm
(20T/m).

Kui kasutate saatvat/vastuvdtvat peamahist voi saatvat
kehamahist, peab maksimaalne MR-susteemi méodetud kogu
kehale voi kogu peale keskmistatud erineeldumiskiirus (SAR)
olema < 1W/kg.

Maksimaalne pideva MRT-skannimise kestus on 60 minutit.
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Mittekliinilistes katsetes tekitas sisekdrvaimplantaat CI24RE (ST)
jargmiste omadustega kujutiseartefakti.

@ Markus

Jargmised kujutiseartefakti tulemused pdhinevad ebasoodsaimatel
tingimustel ning neil on artefakti ulatus maksimaalne.
Skannimisparameetreid optimeerides on véimalik artefakti

vahendada.

1,5T, magnet eemaldamata

1,5T, magnet eemaldatud

Gradientkajasekventsiga
hoivatud kujutisel ulatub artefakt
sisekérvaimplantaadi CI24RE (ST)
keskmest 11,9 cm (4,6 tolli)
kaugusele.

Cradientkajasekventsiga
hoivatud kujutisel ulatub artefakt
sisekdrvaimplantaadi CI24RE (ST)
keskmest 3,4 cm (1,3 tolli)
kaugusele.

Tabel 23: Suurim sisekdrvaimplantaatide CI24RE (ST) péhjustatud
kujutiseartefakt 1,5 T skannimisel
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Sisekorvaimplantaadid CI24RE (ST) ja 3 T skannimised

Enne MR-skannimist valjatugevusel 3 T tuleb implantaadi magnet
kirurgiliselt eemaldada.

Enne MRT-skannimisruumi sisenemist eemaldage heliprotsessor.
Heliprotsessor on MR-mitteohutu.

Staatilise magnetvalja tugevus 3 T, implantaadi magnet kirurgiliselt
eemaldatud.

Ruumiline gradientvali maksimaalse tugevusega 2000 gaussi/cm
(20 T/m).

Kui kasutate saatvat/vastuvtvat peamahist, peab maksimaalne
MR-stisteemi mdddetud peale keskmistatud erineeldumiskiirus
(SAR) olema < 1W/kg.

Kui kasutate saatvat kehamahist, peab maksimaalne MR-slisteemi
mdddetud kogu kehale keskmistatud erineeldumiskiirus (SAR)
olema < 0,5 W/kg.

Maksimaalne pideva MRT-skannimise kestus on 60 minutit.

© Cochlear Limited 2019 MRT-suunised — 53



Mittekliinilistes katsetes tekitas sisekdrvaimplantaat CI24RE (ST)
jargmiste omadustega kujutiseartefakti.

@ Markus

Jargmised kujutiseartefakti tulemused pdhinevad ebasoodsaimatel
tingimustel ning neil on artefakti ulatus maksimaalne.
Skannimisparameetreid optimeerides on véimalik artefakti
vahendada.

3T, magnet eemaldatud

Gradientkajasekventsiga
hdivatud kujutisel ulatub artefakt
sisekorvaimplantaadi CI24RE (ST)
keskmest 4,7 cm (1,9 tolli)
kaugusele.

Tabel 24: Suurim sisekdrvaimplantaatide CI24RE (ST) pohjustatud
kujutiseartefakt 3 T skannimisel

54 — MRT-suunised © Cochlear Limited 2019



MRT-uuringuks valmistumine

Spetsialistide koost6o

Implantaadikandja MRT-uuringuks valmistumine ja selle sooritamine
nduab koost66d implantaati tundva spetsialisti ja/vdi Cochlear Nucleus
implantaate paigaldava kirurgi, patsiendi raviarsti ning radioloogi/
MR-tehniku vahel.

Cochlear Nucleuse implantaatide spetsialist — teab implantaadi
tulpi ja teab, kust leida implantaadile sobivad MR-skannimise
parameetrid.

Patsiendi raviarst — teab MR-skannimisel uuritavat piirkonda ja
seda, millist diagnostilist teavet on vaja, ning teeb otsuse, kas
MRT-uuringu tegemiseks on vaja implantaadi magnet eemaldada.

Cochlear Nucleus implantaate paigaldav kirurg — kui patsiendi
raviarst seda nduab, siis eemaldab tema implantaadi magneti
kirurgiliselt ning asendab selle (MR-skannimise jarel) uue steriilse
vahetusmagnetiga.

Radioloog/MR-tehnik — seadistab MR-skanneris vajalikud
parameetrid ja juhendab implantaadikandjat MRT-uuringu ajal.
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Suunised implantaadi magneti eemaldamiseks

Kui implantaadi magnet tuleb enne MRT-uuringut eemaldada,
peavad magneti eemaldamise, MR-skannimise ja sellele jargneva uue
implantaadi magneti paigaldamise eest vastutavad spetsialistid oma
tegevust hoolikalt koordineerima.

Kui patsiendil on seeria CI600 implantaat ning vaja on teha iks voi
mitu pea MRT-uuringut, mille ajaks tuleb magnet eemaldada, siis
tuleb implantaadi magnet (steriilses kirurgilises keskkonnas) asendada
mittemagnetilise kassetiga.

A Hoiatus

Arge jatke implantaadi CI600 magnetitaskut tiihjaks, sest vastasel
juhul vaib tekkida infektsioon. Magneti kasseti eemaldamisel
asendage see mittemagnetilise kassetiga.

Seeria CI24RE ja CI500 implantaatide kasutajatel, kes peavad teatud aja
jooksul [dbima mitu MRT-uuringut, eemaldatakse implantaadi magnet
ja asendatakse steriilse mittemagnetilise korgiga. Mittemagnetiline kork
hoiab dra sidekoe kasvamise magnetistivises. Sidekoe kasv muudaks
implantaadi magneti tagasipaigaldamise tulevikus raskeks.

Kui magnet on asendatud mittemagnetilise kasseti voi mittemagnetilise
korgiga, voib valjatugevustel 1,5T ja 3 T ohutult skannida, ilma et oleks
vaja implantaati siduda voi kasutada Cochlear Nucleus implantaadi
sideme ja lahase komplekti MRT tarbeks (MRT-komplekti).

@ Markus

Kui magnet on eemaldatud, peab kasutaja kandma heliprotsessori
saatjarénga paigalhoidmiseks fikseerimisketast. Fikseerimiskettad
on saadaval Cochlearilt.

Kui magnetresonantsuuringut ei ole vaja edaspidi teha, eemaldatakse
mittemagnetiline kassett / mittemagnetiline kork ja asendatakse uue
steriilse vahetusmagnetiga.

Mittemagnetiline kassett / mittemagnetiline kork ning vahetusmagneti
kassett ja implantaadi magnet tarnitakse eraldi steriilsetes pakendites.
Molemad on tihekordseks kasutamiseks.
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Suunised MRT-uuringute sooritamiseks

Need suunised on Cochlear Nucleus implantaatide spetsiifilised ning
tdiendavad teisi MRT-uuringute suuniseid, juhiseid ja nudeid MRT-
seadme tootjalt ning MRT-kliiniku todkorda.

Eeltingimused

Taidetud peavad olema jargmised eeltingimused.
Implantaadi mudel peab olema kindlaks tehtud.
Kui patsiendi raviarst otsustas, et implantaadi magnet tuleb MR-
skannimise ajaks eemaldada, peab implantaadi magnet olema
kirurgiliselt eemaldatud.
Cochlear Nucleus implantaadi sideme ja lahase komplekt MRT
tarbeks (MRT-komplekt) on vajalik 1,5 T MR-skannimiseks, kui
seeria CI24RE v&i CI500 implantaadi magnetit ei eemaldata.
Juhiseid MRT-komplekti paigaldamiseks enne MR-skannimist leiate
jaotisest Cochlear Nucleus implantaadi sideme ja lahase komplekt
MRT tarbeks (MRT-komplekt) lehekiiljel 59.

Patsiendi paigutamine

Patsient tuleb laual paigutada enne MRT-seadme tunnelisse liigutamist.
Patsient tuleb MR-skannimiseks paigutada selili, pea MRT-seadme
tunneli teljel.

Paluge patsiendil MR-skannimise ajal véimalikult likumatult lamada
ning pead mitte liigutada.
A Ettevaatust

MR-skannimise ajal ei tohi patsient liikkuda tunneli kesktelje (Z-telje) suhtes
rohkem kui 15 kraadi (15°).

Kui patsienti ei paigutata enne MR-skannimist digesti, voib implantaadile
maojuda tugevam jdumoment, mis v3ib tekitada valu.
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Patsiendi mugavus

Selgitage patsiendile, et ta voib tunda implantaadi liilkumist.
MRT-komplekt vahendab implantaadi magneti liikumise tdendosust.
Sellegipoolest voib patsient tunda vastupanu liikumisele survena nahale.
See tunne sarnaneb poidlaga tugevalt vastu nahka vajutamisele.

Kui patsient tunneb valu, v8ib lisaks néu pidada patsiendi raviarstiga, et
uurida, kas implantaadi magnet tuleks eemaldada voi vdib ebamugavuse
vahendamiseks rakendada kohalikku tuimastust.

& Ettevaatust

Kohaliku tuimastuse tegemisel jdlgige, et te ei vigastaks
implantaadi silikooni.

Lisaks selgitage patsiendile, et ta vdib MR-skannimise ajal helisid kuulda.

MR-skannimine

MR-skannimisel tuleb jargida patsiendi implantaadi mudeli kohta kaivat
MRT-ohutusteavet. Teavet selle kohta, kuidas leida patsiendi implantaadi
mudelile vastav MRT-ohutusteave, leiate jaotisest Implantaadi mudeli
tuvastamine ja mudelispetsiifiline MRT-ohutusteave lehekiljel 8.

Teiste kehapiirkondade MR-skannimine

Patsiendi implantaadi mudelile vastavat MRT-ohutusteavet tuleb jargida
ka implantaadi paigalduskohast kaugemal paiknevate kehapiirkondade
MRT-uuringutes. Teavet selle kohta, kuidas leida patsiendi implantaadi
mudelile vastav MRT-ohutusteave, leiate jaotisest MRT-ohutusteave
lehekiljel 6.
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Cochlear Nucleus implantaadi sideme
ja lahase komplekt MRT tarbeks
(MRT-komplekt)

Sihtotstarve

Cochlear Nucleus implantaadi sideme ja lahase komplekt MRT tarbeks
(MRT-komplekt) on mdeldud paigaldamiseks Cochlear Nucleus
implantaadi kasutajatele, et hoida &ra implantaadi magneti nihkumist
1,5T MR-skannimise ajal.

MRT-komplekt on mdeldud kasutamiseks jargmiste Cochlear Nucleus
implantaatidega.

Seeria CI500 - CI512, CI522, CI532 ja ABI541

Seeria CI24RE — Cl422, CI24REH, CI24RE (CA), CI24RE (CS) ja
CI24RE (ST)

Vastunaidustused

MRT-komplektil ei ole vastunadidustusi.

MRT-komplekti hankimine

MRT-komplekti tellimiseks votke thendust lahima Cochleari esinduse voi
ametliku edasimujaga.

MRT-komplekti sisu

Toode Kirjeldus

Asetatakse vastu nahka implantaadi

Lapikud plastlahased magneti kohale.

Elastne kompressioonside Hoiab lahast implantaadi magneti kohal.

Kirurgiline teip Hoiab sidet ja lahast paigal.
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MRT-komplekti kasutamine

MRT-komplekti kasutamiseks jargige seda protseduuri. Juhiste jargi
kasutamisel peaksid lahas ja side vdhendama magneti liikumise
tdendosust MRT-skanneris voi selle ldhedal.

1. Valmistumine

1. Enne MRT-skanneri ruumi sisenemist ja enne heliprotsessori
eemaldamist markige patsiendi peanahale heliprotsessori
saatjardnga kontuur. Heliprotsessori saatjardnga tuvastamiseks
vt allolev Joonis 4. Parast saatjardnga patsiendilt peast votmist
markige patsiendi peanahale saatjardnga magneti kese. Vajaduse
korral raseerige patsiendi pea saatjardnga magneti asukohas
paljaks, et margistus oleks paremini nahtav ja seda oleks lahase
paigaldamisel lihtsam (les leida. See tahistus on lahase digesse
kohta paigaldamiseks hadavajalik.

@ Markus

Parast heliprotsessori saatjarénga eemaldamist ei kuule
implantaadikandja enam.

Heliprotsessori
saatjaréngas

Saatjarénga magnet

Heliprotsessor

Joonis 4: Heliprotsessori, heliprotsessori saatjardnga ja saatjardnga magneti asukoht
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2. Kuiimplantaadi magneti asukoht ei ole tahistatud, saate selle leida
jargmistel meetoditel.

— Ferromagnetilisest materjalist esemega, naiteks kirjaklambriga —
see tdmbub implantaadi magneti kiilge.

A Hoiatus

Enne MRT-skanneri ruumi sisenemist tuleb ferromagnetilisest
materjalist ese eemaldada.

— Palpeerides — katsuge 6rnalt implantaadi paigalduskohta, et
implantaadi saatjardngas leida. Implantaat koosneb kahest
osast: kettakujulisest implantaadi saatjardngast ja implantaadi
korpusest. Vt Joonis 5: Implantaadi magneti asukoht seeria
CI500 (vasakul) ja seeria CI24RE (paremal) implantaatidel
lehekiiljel 67. Implantaadi magnet paikneb implantaadi
saatjarénga keskmes.

2. Sidumine

1. Votke MRT-komplekti lahas ja paigutage see keskselt nahale
margitud implantaadi magneti asukohale. Hoidke lahast
implantaadi magneti kohal paigal. Vt Joonis 5: Implantaadi
magneti asukoht seeria CI500 (vasakul) ja seeria CI24RE
(paremal) implantaatidel lehekiiljel 67 ja kus on kujutatud
implantaadi magneti asukohta. Sidumise ajal voite vajada lahase
paigalhoidmiseks teise inimese abi. Kui teete seda uksi, kinnitage
lahas enne sidumist kaasasoleva teibiga.

. Implantaadi —
Y saatjarbngas R

N\ 4 N

i W ) \ \
g Implantaadi magnet q !
\Q\\\ // Lahase eesmark on avaldada survet N S

implantaadi magnetile, mitte
implantaadi korpusele.

Implantaadi korpus

Joonis 5: Implantaadi magneti asukoht seeria CI500 (vasakul) ja seeria
CI24RE (paremal) implantaatidel
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2.

Kasutage MRT-komplekti elastset kompressioonsidet ning
veenduge, et sideme kesktelg paikneks implantaadi magneti kohal
ja lahas oleks taielikult kaetud. Vit allolevat Joonis 6.

Lahas

Implantaadi

magnet ) . .
Pange lahas implantaadi magneti

keskosale ja seejarel pange lahase

keskele side.

Implantaadi
korpus

Joonis 6: MRT-komplekti lahase ja kompressioonsideme paigaldamine
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3. Mahkige side vahemalt kahe tdielikult valjavenitatud kihina
(nii, et sidet ei anna rohkem venitada). Kui side on maksimaalselt
pingul, venivad vaikesed ristkilikukujulised pingutustahised
ruudukujuliseks. Vt allolevat Joonis 7.

'H_H_H_H_H_H_H_H_H_I- Muster kompressioonsidemel enne

venitamist

-H_H_H—H_H_H—H_H_ Muster kompressioonsidemel, kui sidet

ei ole venitatud piisavalt

I I I I I I I I I I I I I I I Muster kompressioonsidemel, kui side

on digesti (taielikult) venitatud

Joonis 7: Kompressioonsideme pingutusolekute vordlus

4. Kinnitage side MRT-komplekti kirurgilise teibiga, mahkides kaks
kihti kirurgilist teipi Umber pea sideme keskel. Vaadake, et teibi
otsad kattuksid.

Sooritage MR-skannimine.

MR-skannimise jarel jargige juhiseid jaotises Suunised
tegutsemiseks MRT-uuringu jérel lehekiljel 64.
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Suunised tegutsemiseks MRT-uuringu jarel

Kui implantaadi magnetit ei ole eemaldatud

Eemaldage MRT-komplekti side ja lahas.

Kui patsient on MRT-ruumist valjunud, paluge tal heliprotsessor pahe
panna ja sisse lilitada. Veenduge, et heliprotsessori saatjardnga paigutus
oleks dige ja mugav ning et patsient kuuleks samamoodi nagu enne
uuringut.

Kui esineb ebamugavustunnet véi kuulmisaisting on muutunud voi
heliprotsessori saatjarénga paigutusega on probleeme, paluge patsiendil
esimesel voimalusel kiisida abi implantaadiga tegelevalt klinitsistilt.

Kui implantaadi magnet on eemaldatud

Lugege jaotist Suunised implantaadi magneti eemaldamiseks
lehekdiljel 56.
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Suunised raviarstile

Kui olete raviarst, kes suunab Cochlear Nucleus implantaati kandva
patsiendi MR-skannimisele, on oluline arvesse v&tta alljargnevaid
suuniseid.

Veenduge, et mdistate MRT-ga kaasnevaid ohte, ja teavitage
neist ka patsienti. Lugege jaotist MRT-ga kaasnevad ohud seoses
Cochlear Nucleus implantaatidega lehekiljel 67.

Veenduge, et mdistate MR-skannimisele kehtivaid tingimusi ja et
MRT-uuring on kindlalt ndidustatud. Teavet selle kohta, kuidas leida
patsiendi implantaadi mudelile vastav MRT-ohutusteave, leiate
jaotisest Implantaadi mudeli tuvastamine ja mudelispetsiifiline
MRT-ohutusteave lehekiljel 8.

Tehke kindlaks, kas patsiendil on teisi (aktiivseid voi
mitteaktiivseid) implanteeritud meditsiiniseadmeid. Kui on teisi
implanteeritud seadmeid, siis kontrollige enne MRT-uuringu
tellimist nende thilduvust MRT-uuringuga. Implanteeritud
seadmete MRT-ohutusteabe eiramisel voib tulemuseks olla
seadme nihkumine v&i kahjustumine, implantaadi magneti
ndrgenemine ning patsiendi ebamugavustunne véi naha / muu koe
vigastus. Cochlear on hinnanud kdesolevas juhendis kirjeldatud
implantaatide vastasmdju teiste ldhedusse implanteeritavate
seadmetega MRT-skannimisel.

Cochlear Nucleus implantaat tekitab MR-kujutisel implantaadi
laheduses varju, mis vahendab kujutise diagnostilist vaartust.
Lugege implantaadi MRT-ohutusteavet.

Implantaadi MRT-ohutusteavet tuleb jargida ka juhul, kui MR-
skannitakse implantaadi paigalduskohast kaugemal paiknevat
kehapiirkonda. Lugege jaotist Teiste kehapiirkondade MR-
skannimine lehekiljel 58.
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MR-skannimisel valjatugevusega 1,5 T vdi 3 T selgitage valja, kas
implantaadi magnet on vaja eemaldada.

Seeria CI600, eemaldatav implantaadi Seeria CI500, eemaldatav implantaadi
magnet implantaadi kasseti kattes magnet implantaadi magnetitaskus

Joonis 8: Eemaldatava magnetiga seeria CI500 ja CI600 implantaadid

Votke arvesse alljargnevat.

— Kui vajalik diagnostiline teave tuleb hankida implantaadi
lahedusest, vaib olla vaja implantaadi magnet eemaldada.

— Implantaadi magneti kirurgilise eemaldamise/
tagasipaigaldamise aeg ja MRT-uuringu toimumisaeg.

- Implantaadikandja vanus ja tldine terviseseisund ning
implantaadi magnetiga seotud [8ikustest taastumiseks kuluv
aeg ja voimalikud tlsistused.

— Armkude voi selle tekke v8imalus implantaadi magneti
paigalduskohas.

Kui implantaadi magnet tuleb eemaldada, siis suunake patsient
enne MR-skannimist kirurgi juurde.

Kui implantaadi magnetit ei eemaldada MR-skannimiseks
magnetvalja tugevusel 1,5T, tuleb eelnevalt tellida Cochlear
Nucleus implantaadi sideme ja lahase komplekt MRT tarbeks
(MRT-komplekt), mida on MR-skannimisel vaja, kui tegu

pole seeria CI600 implantaadiga. Lugege jaotist Cochlear
Nucleus implantaadi sideme ja lahase komplekt MRT tarbeks
(MRT-komplekt) lehekiiljel 59.
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MRT-ga kaasnevad ohud seoses Cochlear
Nucleus implantaatidega

Cochlear Nucleus implantaati kandvate patsientide jaoks kaasnevad
MRT-uuringutega jargmised ohud.

Seadme lilkumine

Implantaadi magnet vdib MRT-uuringu ajal vibratsiooni, j6u Vi
pddrava joumomendi mojul paigast liikkuda, péhjustades naha
ja/voi muude kudede kahjustusi.

Seadme kahjustused

Kaesolevates suunistes nimetatud piirmaarasid Uletavate
parameetritega MRT-uuring v3ib seadet kahjustada.

Implantaadi magneti ndrgenemine

— K&esolevates suunistes nimetatud piirmaarasid lletavatel
magnetvalja tugevustel skannimine v3ib pdhjustada implantaadi
magneti ndrgenemist.

— Kui patsient paigutatakse MR-skannimiseks valesti voi patsient
liigutab skannimise ajal pead, v3ib implantaadi magnet
demagnetiseeruda.

Ebamugavustunne

Kaesolevates suunistes nimetatud piirmaarasid Uletavate
parameetritega MRT-uuringu ajal v3ib patsient tajuda helisid/mra
ja/voivalu.

Implantaadi kuumenemine

Kasutage kdesolevates suunistes soovitatud SAR-i vaartusi, et
implantaadi temperatuur ei tduseks ohtlikult kdrgele.

Kujutiseartefakt

Cochlear Nucleus implantaat tekitab MR-kujutisel implantaadi
l&heduses varju, mis vahendab kujutise diagnostilist vaartust.

Kui uuritav piirkond on implantaadi [dheduses, tuleks mdelda
implantaadi magneti eemaldamisele, kuna magneti olemasolu
korral v8ib MR-kujutise kvaliteet halveneda.
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Etikettidel kasutatavad tingmargid

Tootel, selle komponentidel ja/v8i pakendil voivad olla jargmised
tingmargid.

Lugege juhendit

Selle seadmega seotud spetsiifilised hoiatused ja
ettevaatusabindud, mis ei ole sildil kirjas

Tootja

Valmistamise kuupdev

Katalooginumber

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
Hoida kuivana

Mitte kasutada korduvalt

Mitte kasutada, kui pakend on vigastatud

Kasutada retsepti alusel

P @O ELED O

MR-tingimuslik
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Sertifikaadid ja rakendatud standardid

Cochleari MRT-komplekt vastab EU aktiivsete implanteeritavate
meditsiiniseadmete direktiivi 90/385/EMU 1. lisas loetletud pdhinduetele;
seda on kontrollitud 2. lisas kirjeldatud vastavushindamismenetlusega.
CE-margise lisamine lubati 2019. aastal. c €
0123
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