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Apie §j vadovg

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

«  sveikatos prieZilros specialistams, kurie ruoSia pacientus MR
skenavimo procediroms ir Sias proceddras atlieka;

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

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

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

Atliekant MR tyrimus kitokiomis nei Siame vadove aprasytosios
salygomis galima sunkiai suZaloti pacientg arba sugadinti prietaisa.

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

informacijos brositra. Daugiau informacijos ieSkokite
www.cochlear.com/warnings.
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Apie j vadova

Siame vadove naudojami simboliai

Pastaba

Svarbi informacija arba patarimai.

A\ Démesio (nekelia pavojaus sveikatai)
Norint prietaisu naudotis saugiai ir efektyviai, reikia elgtis atsargiai.
Kyla pavojus sugadinti prietaisa.

A\ Ispéjimas (kyla pavojus sveikatai)
Galimas pavojus saugumui ir sunkios neigiamos reakcijos.
Gali pakenkti Zmonéms.
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MRT saugos informacija

Norint i8siaiskinti, ar pacientui galima atlikti MR tyrimo procedirg,
pirmiausia reikia nustatyti paciento ,Cochlear Nucleus" implanto
model].

Nustate implanto modelj, Zr. Implanto modelio identifikavimas ir MRT
saugos informacija, 8 psl. ir suraskite MRT saugos informacija, skirta
konkreciam implanto modeliui.

Visi isoriniai ,Cochlear* implanto sistemos
komponentai (pvz., garso procesoriai, nuotoliniai
valdikliai ir susije priedai) yra nesaugis naudoti su
MR. Pries jeidami j patalpg, kurioje yra MRT jranga,
pacientai privalo nusiimti visus iSorinius savo
,Cochlear" implanto sistemos komponentus.

Dvipusio stiprinimo pacientai

Jei pacientas, kuriam reikalingas dvipusis stiprinimas, naudoja
CI22M kochlearinj implantg be isimamo magneto, MRT tyrimas yra
kontraindikuotinas.

Jei pacientas, kuriam reikalingas dvipusis stiprinimas, naudoja kitus
implanto modelius nei CI22M kochlearinis implantas be iSimamo
magneto, perskaitykite kiekvienam implanto modeliui skirtag MRT saugos
informacijg, tada paciento naudojamo implanto modelio MRT saugos
informacijg naudokite su didZiausius apribojimus nustatanciais MRT
poveikio reikalavimais.

,Cochlear Nucleus" implanto identifikavimas

Implanto modelj galima rasti ,Cochlear" paciento identifikacijos
korteléje.

Jei pacientas su savimi neturi paciento identifikacinés korteles,
implanto tipa ir modelj galima nustatyti be chirurginés intervencijos.
7r. Informacija apie rentgeng, susijusi su ,,Cochlear Nucleus" implanty
identifikavimu, 7 psl. ir Implanto modelio identifikavimas ir MRT saugos
informacija, 8 psl.
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MRT saugos informacija

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

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

1 pav. ,Cochlear Nucleus" implanty vieta uzZ ausies

Rentgeno naudojimo rekomendacijos

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

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

Pacientai, kuriems reikalingas dvipusis stiprinimas, skirtingose galvos
puseése gali naudoti skirtingo modelio implantus. Atliekant rentgeno
procedurg i$ kaukolés sono 15 laipsniy kaukolés vamzdzio kampu
implantai vaizde pasislinks, todel bus galima identifikuoti jy ypatybes.
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Implanto modelio identifikavimas ir MRT
saugos informacija

,Cochlear Nucleus* CI600, CI500 ir CI24RE serijos implanty ypatybiy
identifikavimas rentgenogramose paaiskintas 1 lenteléje, 9 psl.

ir 2 lenteléje, 10 psl. Kiti implanty modeliai gali i3siskirti kitomis
savybemis.

,Cochlear Nucleus* CI24RE serijos implantai

,Cochlear Nucleus" CI24RE serijos implantus — Cl422, CI24REH,

CI24RE (CA), CI24RE (CS) ir CI24RE (ST) — galima identifikuoti pagal ant
jy esancius rentgenokontrastinius simbolius. Ant kiekvieno implanto
atspausdinti trys rentgenokontrastiniy simboliy rinkiniai. Antrasis
(vidurinis) rentgenokontrastiniy simboliy rinkinys nurodo implanto
model].

,Cochlear Nucleus" CI600 serijos ir CI500 serijos implantai

»Cochlear Nucleus* CI600 serijos implantai — Cl612, Cl622 ir CI632

bei CI500 serijos implantai — CI512, CI522, CI532 ir ABI541 - ant jy
neéra rentgenokontrastiniai simboliy. Rentgenografiniame vaizde CI500
serijos ir CI600 serijos implantus galima atskirti pagal implanto forma
ir elektroninés schemos isdéstyma. Jei reikia daugiau informacijos apie
implanta, kreipkités j ,Cochlear" atstova, kuris pateiks instrukcijas, kaip
nustatyti toliau nurodytus elementus:

Gamintojas
Modelis
Pagaminimo metai
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Implanto modelio identifikavimas ir MRT saugos informacija

Elektronines sistemos isdéstymas ,Cochlear* CI600 ir CI500 serijos
implantuose sutampa. Unikalus CI600 serijos implanty poZymis yra
magneto forma ir trys angos 3alia magneto, kaip parodyta toliau.

,Cochlear
Nucleus* S Unikalus MRT saugos
. Elektroniné sistema . : >
implanto pozymis informacija
modelis
Trys angos Salia
Cle12 s ang Puslapis 11
Apvali forma
1622 ties rités angos Puslapis 15
galu elektroninés
| sistemos
schemoje.
~Keturios
Cl632 staciakampés Puslapis 19
figuros elektrodo
2 pav. CI600 serijos angos gale.
implanto rentgenograma
CI512 Apvali forma Puslapis 23
ties rités angos
galu elektroninés
sistemos
Cl522 schemoje. Puslapis 27
CI532 Keturios Puslapis 31
staciakampés
figuros elektrodo
angos gale.
ABI541 3 pav. 1300 serijos Puslapis 35
implanto rentgenograma

1 lentelé. ,Cochlear Nucleus" implanty modelius galima atpaZinti pagal jy forma ir
elektronine sistema
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Implanto modelio identifikavimas ir MRT saugos informacija

,Cochlear Nucleus®" CI24RE serijos implantai

»Cochlear Antrojo (vidurinio) Rentoeno-
Nucleus* rentgenokontrastinio geno-. MRT saugos
. . S kontrastiniai . >
implanto simboliy rinkinio . . informacija
. - simboliai
modelis padétis
Cl422 13 Puslapis 39
CI24REH 6 Puslapis 43
CI24RE (CA) 5 Puslapis 47
CI24RE (CS) 7 Puslapis 47
CI24RE (ST) 4 Puslapis 57

2 lentelé. ,Cochlear Nucleus" implanty modeliy identifikavimas pagal antrajj (vidurinj)
rentgenokontrastiniy simboliy rinkinj ir susijusia MRT saugos informacija
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Implanto modelio identifikavimas ir MRT saugos informacija

Cl612 kochleariniy implanty MRT saugos informacija

Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad Cl1612 kochleariniai implantai
yra salyginai saugs naudoti su MR. Pacientas su tokiais prietaisais
gali bati saugiai skenuojamas MR sistema esant toliau nurodytoms
salygoms.

@ Pastaba

Siose rekomendacijose pateikiama MRT saugos informacija taikoma
tik 1,5 T ir 3T MRT horizontaliesiems skaitytuvams (uzdaro kanalo
arba plataus kanalo) su apskrituoju poliarizuotu (CP) RD lauku. Visi
skenavimai turi bati atliekami jprastu darbo rezimu.

C1612 kochleariniai implantai ir 1,5 T skenavimai

Nuimkite garso procesoriy pries jeidami j MRT skenavimo patalpa.
Garso procesorius yra nesaugus naudoti su MR.

MR tyrimo proceddroms esant 1,5 T, kai implanto magnetas
neisimamas, MRT komplektas nereikalingas.

1,5T statinis magnetinis laukas.
Maksimalus erdvinis lauko gradientas — 2 000 gausy/cm (20 T/m).

Kai naudojama signalo siuntimo kdno rité, didziausias MR sistemos

nurodomas vidutinis viso kiino arba visos galvos specifines sugerties

rodiklis (SAR) yra <1 W/kg.

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

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

Kai naudojama signalo siuntimo / priemimo galvos rité, didZiausias
MR sistemos nurodomas vidutinis viso kiino arba visos galvos
specifinés sugerties rodiklis (SAR) yra <2 W/kg.

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

Cl600 implantai gali bati saugiai nuskaitomi bent deSimt karty be
jokio neigiamo poveikio magneto galiai.

DidZiausias nepertraukiamo MRT skenavimo laikas yra 60 min.
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Implanto modelio identifikavimas ir MRT saugos informacija

Atliekant neklinikinius bandymus' nustatyta, kad sukuriamas toliau
nurodytas Cl612 kochlearinio implanto vaizdo artefaktas.

Pastaba

Toliau pateikiami vaizdo artefakty rezultatai yra gauti pagal

blogiausia atvejj, kai nustatomas didziausias artefakty iSsiplétimas.

Artefaktams sumazinti gali bati naudojamas nuskaitymo

parametry optimizavimas.

1,5T su magneto kasete

1,5T su nemagnetine kasete

Vaizdo artefaktai i8siplecia iki
10,4 cm (4,1 in) nuo C1612
kochlearinio implanto centro, kai
naudojamas gradientiniy aido
impulsy sekos nuskaitymas.
Artefaktas gali daugiau issiplésti
vainikinéje plokstumoije.

Vaizdo artefaktai issiplecia iki
4,8 cm (1,9 in) nuo Cl612
kochlearinio implanto centro,
kai naudojamas sukamuyjy aido
impulsy sekos nuskaitymas.

Pacientams su dvipusio stiprinimo CI600 serijos implantais kiekvieno
implanto vaizdo artefaktai, kaip parodyta anksciau, atspindimi priesingoje
galvos puséje. Artefaktai gali bati padidéje tarp implanty.

3 lentelé. DidZiausias CI612 kochleariniy implanty vaizdo artefaktas
atliekant 1,5 T skenavimus

1 Vaizdo artefakty bandymas atliktas vadovaujantis ASTM F2119 (Standartinis bandymo
metodas MR vaizdo artefaktams i$ pasyviy implanty jvertinti) naudojant blogiausius atvejo

rezultatus.
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Implanto modelio identifikavimas ir MRT saugos informacija

C1612 kochleariniai implantai ir 3 T skenavimai

Nuimkite garso procesoriy pries jeidami j MRT skenavimo patalpa.
Garso procesorius yra nesaugus naudoti su MR.

MR tyrimo procediroms esant 3T, kai implanto magnetas
neisimamas, MRT komplektas nereikalingas.

3T statinis magnetinis laukas.
Maksimalus erdvinis lauko gradientas — 2 000 gausy/cm (20 T/m).

Kai naudojama signalo siuntimo kuno rité, didZiausias MR sistemos
nurodomas vidutinis viso kiino arba visos galvos specifinés
sugerties rodiklis (SAR) yra <0,5 W/kg.

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

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

Kai naudojama signalo siuntimo / priémimo galvos rité, didziausias
MR sistemos nurodomas vidutinis viso kiino arba visos galvos
specifinés sugerties rodiklis (SAR) yra <1 W/kg.

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

Cl600 implantai gali bati saugiai nuskaitomi bent de$imt karty be
jokio neigiamo poveikio magneto galiai.

DidZiausias nepertraukiamo MRT skenavimo laikas yra 60 min.
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Implanto modelio identifikavimas ir MRT saugos informacija

Atliekant neklinikinius' bandymus nustatyta, kad sukuriamas toliau
nurodytas Cl612 kochlearinio implanto vaizdo artefaktas:

@ Pastaba

Toliau pateikiami vaizdo artefakty rezultatai yra gauti pagal
blogiausia atvejj, kai nustatomas didziausias artefakty iSsiplétimas.
Artefaktams sumazinti gali bati naudojamas nuskaitymo

parametry optimizavimas.

3T su magneto kasete

3T su nemagnetine kasete

Vaizdo artefaktai issiplecia iki
10,7 cm (4,2 in) nuo C1612
kochlearinio implanto centro,
kai naudojamas gradientiniy

aido impulsy sekos nuskaitymas.

Artefaktas gali daugiau issiplésti
vainikinéje plokStumoje.

Vaizdo artefaktai issiplecia iki
5,6 cm (2,2 in) nuo C1612
kochlearinio implanto centro,
kai naudojamas sukamuyjy aido
impulsy sekos nuskaitymas.
Artefaktas gali daugiau issiplésti
vainikineje plokStumoje.

Pacientams su dvipusio stiprinimo Cl600 serijos implantais kiekvieno

implanto vaizdo artefaktai, kaip parodyta anksciau, atspindimi

priesingoje galvos puséje. Artefaktai gali bati padidéje tarp implanty.

4 lentelé. Didziausias CI612 kochleariniy implanty vaizdo artefaktas
atliekant 3 T skenavimus
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Implanto modelio identifikavimas ir MRT saugos informacija

Cl622 kochleariniy implanty MRT saugos informacija

Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad Cl622 kochleariniai implantai
yra salyginai saugs naudoti su MR. Pacientas su tokiais prietaisais
gali bati saugiai skenuojamas MR sistema esant toliau nurodytoms
salygoms.

@ Pastaba

Siose rekomendacijose pateikiama MRT saugos informacija taikoma
tik 1,5 T ir 3T MRT horizontaliesiems skaitytuvams (uzdaro kanalo
arba plataus kanalo) su apskrituoju poliarizuotu (CP) RD lauku.

Visi skenavimai turi bti atliekami jprastu darbo rezimu.

Cl1622 kochleariniai implantai ir 1,5 T skenavimai

Nuimkite garso procesoriy pries jeidami j MRT skenavimo patalpa.
Garso procesorius yra nesaugus naudoti su MR.

MR tyrimo proceddroms esant 1,5 T, kai implanto magnetas
neisimamas, MRT komplektas nereikalingas.

1,5T statinis magnetinis laukas.
Maksimalus erdvinis lauko gradientas — 2 000 gausy/cm (20 T/m).

Kai naudojama signalo siuntimo kano rité, didziausias MR sistemos
nurodomas vidutinis viso kiino arba visos galvos specifines
sugerties rodiklis (SAR) yra <1 W/kg.

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

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

Kai naudojama signalo siuntimo / priemimo galvos rité, didZiausias
MR sistemos nurodomas vidutinis viso kiino arba visos galvos
specifinés sugerties rodiklis (SAR) yra <2 W/kg.

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

Cl1600 implantai gali bati saugiai nuskaitomi bent deSimt karty be
jokio neigiamo poveikio magneto galiai.

DidZiausias nepertraukiamo MRT skenavimo laikas yra 60 min.
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Implanto modelio identifikavimas ir MRT saugos informacija

Atliekant neklinikinius bandymus' nustatyta, kad sukuriamas toliau
nurodytas Cl1622 kochlearinio implanto vaizdo artefaktas.

@ Pastaba

Toliau pateikiami vaizdo artefakty rezultatai yra gauti pagal
blogiausia atvejj, kai nustatomas didziausias artefakty iSsiplétimas.
Artefaktams sumazinti gali bati naudojamas nuskaitymo

parametry optimizavimas.

1,5T su magneto kasete

1,5T su nemagnetine kasete

Vaizdo artefaktai issiplecia iki
10,4 cm (4,7 in) nuo Cl622
kochlearinio implanto centro, kai
naudojamas gradientiniy aido
impulsy sekos nuskaitymas.
Artefaktas gali daugiau issiplésti
vainikinéje plokstumoje.

Vaizdo artefaktai isiplecia iki
4,8 cm (1,9 in) nuo C1622
kochlearinio implanto centro,
kai naudojamas sukamuyjy aido
impulsy sekos nuskaitymas.

Pacientams su dvipusio stiprinimo CI600 serijos implantais kiekvieno
implanto vaizdo artefaktai, kaip parodyta anksciau, atspindimi
priesingoje galvos puséje. Artefaktai gali bati padidéje tarp implantuy.

5 lentelé. Didziausias Cl622 kochleariniy implanty vaizdo artefaktas
atliekant 1,5 T skenavimus
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Implanto modelio identifikavimas ir MRT saugos informacija

Cl1622 kochleariniai implantai ir 3 T skenavimai

Nuimkite garso procesoriy pries jeidami j MRT skenavimo patalpa.
Garso procesorius yra nesaugus naudoti su MR.

MR tyrimo procediroms esant 3T, kai implanto magnetas
neisimamas, MRT komplektas nereikalingas.

3T statinis magnetinis laukas.
Maksimalus erdvinis lauko gradientas — 2 000 gausy/cm (20 T/m).

Kai naudojama signalo siuntimo kuno rité, didZiausias MR sistemos
nurodomas vidutinis viso kiino arba visos galvos specifinés
sugerties rodiklis (SAR) yra <0,4 W/kg.

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

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

Kai naudojama signalo siuntimo / priémimo galvos rité, didziausias
MR sistemos nurodomas vidutinis viso kiino arba visos galvos
specifinés sugerties rodiklis (SAR) yra <1 W/kg.

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

Cl600 implantai gali bati saugiai nuskaitomi bent de$imt karty be
jokio neigiamo poveikio magneto galiai.

DidZiausias nepertraukiamo MRT skenavimo laikas yra 60 min.
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Implanto modelio identifikavimas ir MRT saugos informacija

Atliekant neklinikinius bandymus' nustatyta, kad sukuriamas toliau
nurodytas C1622 kochlearinio implanto vaizdo artefaktas:

@ Pastaba

Toliau pateikiami vaizdo artefakty rezultatai yra gauti pagal
blogiausia atvejj, kai nustatomas didziausias artefakty iSsiplétimas.
Artefaktams sumazinti gali bati naudojamas nuskaitymo

parametry optimizavimas.

3T sumagneto kasete

3T su nemagnetine kasete

Vaizdo artefaktai issiplecia iki
10,7 cm (4,2 in) nuo C1622
kochlearinio implanto centro,
kai naudojamas gradientiniy

Artefaktas gali daugiau issiplésti
vainikinéje plokstumoje.

aido impulsy sekos nuskaitymas.

Vaizdo artefaktai issiplecia iki
5,6 cm (2,2 in) nuo Cl622
kochlearinio implanto centro,
kai naudojamas sukamujy aido
impulsy sekos nuskaitymas.
Artefaktas gali daugiau issiplésti
vainikinéje plokstumoje.

Pacientams su dvipusio stiprinimo CI600 serijos implantais kiekvieno
implanto vaizdo artefaktai, kaip parodyta anksciau, atspindimi priesingoje
galvos puseje. Artefaktai gali bati padidéje tarp implanty.

6 lentelé. Didziausias Cl622 kochleariniy implanty vaizdo artefaktas
atliekant 3 T skenavimus
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Implanto modelio identifikavimas ir MRT saugos informacija

Cl1632 kochleariniy implanty MRT saugos informacija

Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad Cl632 kochleariniai implantai
yra salyginai saugs naudoti su MR. Pacientas su tokiais prietaisais
gali bati saugiai skenuojamas MR sistema esant toliau nurodytoms
salygoms.

@ Pastaba

Siose rekomendacijose pateikiama MRT saugos informacija taikoma
tik 1,5 T ir 3T MRT horizontaliesiems skaitytuvams (uzdaro kanalo
arba plataus kanalo) su apskrituoju poliarizuotu (CP) RD lauku.

Visi skenavimai turi bti atliekami jprastu darbo rezimu.

Cl1632 kochleariniai implantai ir 1,5 T skenavimai

Nuimkite garso procesoriy pries jeidami j MRT skenavimo patalpa.
Garso procesorius yra nesaugus naudoti su MR.

MR tyrimo proceddroms esant 1,5 T, kai implanto magnetas
neisimamas, MRT komplektas nereikalingas.

1,5T statinis magnetinis laukas.
Maksimalus erdvinis lauko gradientas — 2 000 gausy/cm (20 T/m).

Kai naudojama signalo siuntimo kano rité, didziausias MR sistemos
nurodomas vidutinis viso kiino arba visos galvos specifines
sugerties rodiklis (SAR) yra <1 W/kg.

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

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

Kai naudojama signalo siuntimo / priemimo galvos rité, didZiausias
MR sistemos nurodomas vidutinis viso kiino arba visos galvos
specifinés sugerties rodiklis (SAR) yra <2 W/kg.

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

Cl1600 implantai gali bati saugiai nuskaitomi bent deSimt karty be
jokio neigiamo poveikio magneto galiai.

DidZiausias nepertraukiamo MRT skenavimo laikas yra 60 min.
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Implanto modelio identifikavimas ir MRT saugos informacija

Atliekant neklinikinius bandymus' nustatyta, kad sukuriami toliau
nurodyti Cl632 kochlearinio implanto vaizdo artefaktai.

@ Pastaba

Toliau pateikiami vaizdo artefakty rezultatai yra gauti pagal
blogiausia atvejj, kai nustatomas didziausias artefakty iSsiplétimas.
Artefaktams sumazinti gali bati naudojamas nuskaitymo
parametry optimizavimas.

1,5T su magneto kasete 1,5T su nemagnetine kasete

Vaizdo artefaktai issiplecia iki Vaizdo artefaktai issiplecia iki
10,4 cm (4,1in) nuo CI632 4,8 cm (1,9 in) nuo Cl632
kochlearinio implanto centro, kai kochlearinio implanto centro,
naudojamas gradientiniy aido kai naudojamas sukamuyjy aido
impulsy sekos nuskaitymas. impulsy sekos nuskaitymas.

Artefaktas gali daugiau issiplésti
vainikinéje plokstumoje.

Pacientams su dvipusio stiprinimo CI600 serijos implantais kiekvieno
implanto vaizdo artefaktai, kaip parodyta anksciau, atspindimi
priedingoje galvos puséje. Artefaktai gali bati padidéje tarp implantuy.

7 lentelé. DidZiausias C1632 kochleariniy implanty vaizdo artefaktas
atliekant 1,5 T skenavimus
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Implanto modelio identifikavimas ir MRT saugos informacija

Cl1632 kochleariniai implantai ir 3 T skenavimai

Nuimkite garso procesoriy pries jeidami j MRT skenavimo patalpa.
Garso procesorius yra nesaugus naudoti su MR.

MR tyrimo procediroms esant 3T, kai implanto magnetas
neisimamas, MRT komplektas nereikalingas.

3T statinis magnetinis laukas.
Maksimalus erdvinis lauko gradientas — 2 000 gausy/cm (20 T/m).

Kai naudojama signalo siuntimo kuno rité, didZiausias MR sistemos
nurodomas vidutinis viso kiino arba visos galvos specifinés
sugerties rodiklis (SAR) yra <0,4 W/kg.

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

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

Kai naudojama signalo siuntimo / priémimo galvos rité, didziausias
MR sistemos nurodomas vidutinis viso kiino arba visos galvos
specifinés sugerties rodiklis (SAR) yra <1 W/kg.

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

Cl600 implantai gali bati saugiai nuskaitomi bent de$imt karty be
jokio neigiamo poveikio magneto galiai.

DidZiausias nepertraukiamo MRT skenavimo laikas yra 60 min.
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Implanto modelio identifikavimas ir MRT saugos informacija

Atliekant neklinikinius bandymus' nustatyta, kad sukuriamas toliau
nurodytas Cl1632 kochlearinio implanto vaizdo artefaktas:

@ Pastaba

Toliau pateikiami vaizdo artefakty rezultatai yra gauti pagal
blogiausia atvejj, kai nustatomas didziausias artefakty iSsiplétimas.
Artefaktams sumazinti gali bati naudojamas nuskaitymo
parametry optimizavimas.

3T sumagneto kasete 3T su nemagnetine kasete

Vaizdo artefaktai issiplecia iki Vaizdo artefaktai issiplecia iki
10,7 cm (4,2 in) nuo C1632 5,6 cm (2,4 in) nuo C1632
kochlearinio implanto centro, kai | kochlearinio implanto centro,
naudojamas gradientiniy aido kai naudojamas sukamujy aido
impulsy sekos nuskaitymas. impulsy sekos nuskaitymas.
Artefaktas gali daugiau issiplésti Artefaktas gali daugiau i3siplésti
vainikinéje plokstumoje. vainikinéje plokstumoje.

Pacientams su dvipusio stiprinimo CI600 serijos implantais kiekvieno
implanto vaizdo artefaktai, kaip parodyta anksciau, atspindimi
priesingoje galvos puséje. Artefaktai gali bati padidéje tarp implanty.

8 lentelé. DidZiausias Cl632 kochleariniy implanty vaizdo artefaktas
atliekant 3 T skenavimus
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Implanto modelio identifikavimas ir MRT saugos informacija

CI512 kochleariniy implanty MRT saugos informacija

Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad CI512 kochleariniai implantai
yra salyginai saugs naudoti su MR. Pacientas su tokiais prietaisais
gali bati saugiai skenuojamas MR sistema esant toliau nurodytoms
salygoms.

Pastaba

Siose rekomendacijose pateikiama MRT saugos informacija
taikoma tik 1,5 T ir 3 T MRT horizontaliesiems skaitytuvams
(uzdaro kanalo arba plataus kanalo) su apskrituoju poliarizuotu
(CP) RD lauku.

C1512 kochleariniai implantai ir 1,5 T skenavimai

Nuimkite garso procesoriy pries jeidami j MRT skenavimo patalpa.
Garso procesorius yra nesaugus naudoti su MR.

Naudokite MRT komplekta, skirtg MR tyrimo proceddroms esant
1,5T, kai implanto magnetas neisimamas. Instrukcijos pateikiamos
»Cochlear Nucleus" implanto tvarscio ir jtvaro komplektas MRT
procediroms (MRT komplektas), 59 psl.

1,5T statinis magnetinis laukas.
Maksimalus erdvinis lauko gradientas — 2 000 gausy/cm (20 T/m).

Kai naudojama signalo siuntimo / priémimo galvos rité arba
signalo siuntimo kdno rité, didZiausias MR sistemos nurodomas
vidutinis viso kdino arba visos galvos specifines sugerties rodiklis
(SAR) yra <1 W/kg.

DidZiausias nepertraukiamo MRT skenavimo laikas yra 60 min.
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Implanto modelio identifikavimas ir MRT saugos informacija

Atliekant neklinikinius bandymus nustatyta, kad sukuriamas toliau
nurodytas CI512 kochlearinio implanto vaizdo artefaktas:

Pastaba

Toliau pateikiami vaizdo artefakty rezultatai yra gauti pagal

blogiausia atvejj, kai nustatomas didziausias artefakty iSsiplétimas.

Artefaktams sumazinti gali bati naudojamas nuskaitymo

parametry optimizavimas.

1,5 T magnetas savo vietoje

1,5 T magnetas nuimtas

Vaizdo artefaktai issiplecia iki
11,8 cm (4,6 in) nuo CI512
kochlearinio implanto centro,

kai naudojamas gradientiniy aido

impulsy sekos nuskaitymas.

Vaizdo artefaktai iSsiplecia iki

3,4 cm (1,3 in) nuo CI512
kochlearinio implanto centro,

kai naudojamas gradientiniy aido
impulsy sekos nuskaitymas.

9 lentelé. DidZiausias CI512 kochleariniy implanty vaizdo artefaktas
atliekant 1,5 T skenavimus
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Implanto modelio identifikavimas ir MRT saugos informacija

C1512 kochleariniai implantai ir 3 T skenavimai

Chirurginiu badu pasalinkite implanto magneta pries atlikdami 3 T
MR skenavimus.

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

3 T statinis magnetinis laukas chirurginiu bddu pasalinus implanto
magnety.

Maksimalus erdvinis lauko gradientas — 2 000 gausy/cm (20 T/m).

Kai naudojama signalo siuntimo / priémimo galvos rité, didziausias
MR sistemos nurodomas vidutinis viso kiino arba visos galvos
specifinés sugerties rodiklis (SAR) yra <1 W/kg.

Kai naudojama signalo siuntimo kuno rité, didziausias MR sistemos
nurodomas vidutinis viso kiino arba visos galvos specifines
sugerties rodiklis (SAR) yra <0,5 W/kg.

DidZiausias nepertraukiamo MRT skenavimo laikas yra 60 min.
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Implanto modelio identifikavimas ir MRT saugos informacija

Atliekant neklinikinius bandymus nustatyta, kad sukuriamas toliau
nurodytas CI512 kochlearinio implanto vaizdo artefaktas:

Pastaba

Toliau pateikiami vaizdo artefakty rezultatai yra gauti pagal
blogiausia atvejj, kai nustatomas didziausias artefakty iSsiplétimas.
Artefaktams sumazinti gali bati naudojamas nuskaitymo
parametry optimizavimas.

3 T magnetas nuimtas

Vaizdo artefaktai i8siplecia iki

5,7 cm (2,2 in) nuo CI512
kochlearinio implanto centro,

kai naudojamas gradientiniy aido

impulsy sekos nuskaitymas.

10 lentelé. DidZiausias CI512 kochleariniy implanty vaizdo artefaktas
atliekant 3 T skenavimus
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Implanto modelio identifikavimas ir MRT saugos informacija

Cl522 kochleariniy implanty MRT saugos informacija

Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad CI522 kochleariniai implantai
yra salyginai saugs naudoti su MR. Pacientas su tokiais prietaisais
gali bati saugiai skenuojamas MR sistema esant toliau nurodytoms
salygoms.

Pastaba

Siose rekomendacijose pateikiama MRT saugos informacija
taikoma tik 1,5 T ir 3 T MRT horizontaliesiems skaitytuvams
(uzdaro kanalo arba plataus kanalo) su apskrituoju poliarizuotu
(CP) RD lauku.

C1522 kochleariniai implantai ir 1,5 T skenavimai

Nuimkite garso procesoriy pries jeidami j MRT skenavimo patalpa.
Garso procesorius yra nesaugus naudoti su MR.

Naudokite MRT komplekta, skirtag MR tyrimo proceddroms esant
1,5T, kai implanto magnetas neisimamas. Instrukcijos pateikiamos
,Cochlear Nucleus"implanto tvarscio ir jtvaro komplektas MRT
procediroms (MRT komplektas), 59 psl.

1,5T statinis magnetinis laukas.
Maksimalus erdvinis lauko gradientas — 2 000 gausy/cm (20 T/m).

Kai naudojama signalo siuntimo / priemimo galvos rité arba
signalo siuntimo kdno rité, didziausias MR sistemos nurodomas
vidutinis viso kdino arba visos galvos specifines sugerties rodiklis
(SAR) yra <1 W/kg.

DidZiausias nepertraukiamo MRT skenavimo laikas yra 60 min.
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Implanto modelio identifikavimas ir MRT saugos informacija

Atliekant neklinikinius bandymus nustatyta, kad sukuriamas toliau
nurodytas CI522 kochlearinio implanto vaizdo artefaktas:

@ Pastaba

Toliau pateikiami vaizdo artefakty rezultatai yra gauti pagal

blogiausia atvejj, kai nustatomas didziausias artefakty iSsiplétimas.

Artefaktams sumazinti gali bati naudojamas nuskaitymo

parametry optimizavimas.

1,5 T magnetas savo vietoje

1,5 T magnetas nuimtas

Vaizdo artefaktai issiplecia iki
11,8 cm (4,6 in) nuo CI522
kochlearinio implanto centro,

kai naudojamas gradientiniy aido
impulsy sekos nuskaitymas.

Vaizdo artefaktai issiplecia iki

3,4 cm (1,3 in) nuo CI522
kochlearinio implanto centro,

kai naudojamas gradientiniy aido
impulsy sekos nuskaitymas.

11 lentelé. Didziausias CI522 kochleariniy implanty vaizdo artefaktas
atliekant 1,5 T skenavimus
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Implanto modelio identifikavimas ir MRT saugos informacija

C1522 kochleariniai implantai ir 3 T skenavimai

Chirurginiu badu pasalinkite implanto magneta pries atlikdami 3 T
MR skenavimus.

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

3 T statinis magnetinis laukas chirurginiu bddu pasalinus implanto
magnety.

Maksimalus erdvinis lauko gradientas — 2 000 gausy/cm (20 T/m).

Kai naudojama signalo siuntimo / priémimo galvos rité, didziausias
MR sistemos nurodomas vidutinis viso kiino arba visos galvos
specifinés sugerties rodiklis (SAR) yra <1 W/kg.

Kai naudojama signalo siuntimo kuno rité, didziausias MR sistemos
nurodomas vidutinis viso kiino arba visos galvos specifines
sugerties rodiklis (SAR) yra <0,4 W/kg.

DidZiausias nepertraukiamo MRT skenavimo laikas yra 60 min.
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Implanto modelio identifikavimas ir MRT saugos informacija

Atliekant neklinikinius bandymus nustatyta, kad sukuriamas toliau
nurodytas CI522 kochlearinio implanto vaizdo artefaktas:

Pastaba

Toliau pateikiami vaizdo artefakty rezultatai yra gauti pagal
blogiausia atvejj, kai nustatomas didziausias artefakty iSsiplétimas.
Artefaktams sumazinti gali bati naudojamas nuskaitymo
parametry optimizavimas.

3 T magnetas nuimtas

Vaizdo artefaktai isiplecia iki

5,7 cm (2,2 in) nuo CI522
kochlearinio implanto centro,

kai naudojamas gradientiniy aido

impulsy sekos nuskaitymas.

12 lentelé. DidZiausias CI522 kochleariniy implanty vaizdo artefaktas
atliekant 3 T skenavimus
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Implanto modelio identifikavimas ir MRT saugos informacija

C1532 kochleariniy implanty MRT saugos informacija

Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad CI532 kochleariniai implantai
yra salyginai saugs naudoti su MR. Pacientas su tokiais prietaisais
gali bati saugiai skenuojamas MR sistema esant toliau nurodytoms
salygoms.

Pastaba

Siose rekomendacijose pateikiama MRT saugos informacija
taikoma tik 1,5 T ir 3 T MRT horizontaliesiems skaitytuvams
(uzdaro kanalo arba plataus kanalo) su apskrituoju poliarizuotu
(CP) RD lauku.

C1532 kochleariniai implantai ir 1,5 T skenavimai

Nuimkite garso procesoriy pries jeidami j MRT skenavimo patalpa.
Garso procesorius yra nesaugus naudoti su MR.

Naudokite MRT komplekta, skirtag MR tyrimo proceddroms esant
1,5T, kai implanto magnetas neisimamas. Instrukcijos pateikiamos
,Cochlear Nucleus"implanto tvarscio ir jtvaro komplektas MRT
procediroms (MRT komplektas), 59 psl.

1,5T statinis magnetinis laukas.
Maksimalus erdvinis lauko gradientas — 2 000 gausy/cm (20 T/m).

Kai naudojama signalo siuntimo / priemimo galvos rité arba
signalo siuntimo kdno rité, didziausias MR sistemos nurodomas
vidutinis viso kdino arba visos galvos specifines sugerties rodiklis
(SAR) yra <1 W/kg.

DidZiausias nepertraukiamo MRT skenavimo laikas yra 60 min.
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Implanto modelio identifikavimas ir MRT saugos informacija

Atliekant neklinikinius bandymus nustatyta, kad sukuriamas toliau
nurodytas CI532 kochlearinio implanto vaizdo artefaktas:

@ Pastaba

Toliau pateikiami vaizdo artefakty rezultatai yra gauti pagal

blogiausia atvejj, kai nustatomas didziausias artefakty iSsiplétimas.

Artefaktams sumazinti gali bati naudojamas nuskaitymo

parametry optimizavimas.

1,5 T magnetas savo vietoje

1,5 T magnetas nuimtas

Vaizdo artefaktai issiplecia iki
11,8 cm (4,6 in) nuo CI532
kochlearinio implanto centro,

kai naudojamas gradientiniy aido

impulsy sekos nuskaitymas.

Vaizdo artefaktai issiplecia iki

3,4 cm (1,3 in) nuo CI532
kochlearinio implanto centro,

kai naudojamas gradientiniy aido
impulsy sekos nuskaitymas.

13 lentelé. DidZiausias CI532 kochleariniy implanty vaizdo artefaktas
atliekant 1,5 T skenavimus
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C1532 kochleariniai implantai ir 3 T skenavimai

Chirurginiu badu pasalinkite implanto magneta pries atlikdami 3 T
MR skenavimus.

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

3 T statinis magnetinis laukas chirurginiu bddu pasalinus implanto
magnety.

Maksimalus erdvinis lauko gradientas — 2 000 gausy/cm (20 T/m).

Kai naudojama signalo siuntimo / priémimo galvos rité, didziausias
MR sistemos nurodomas vidutinis viso kiino arba visos galvos
specifinés sugerties rodiklis (SAR) yra <1 W/kg.

Kai naudojama signalo siuntimo kuno rité, didziausias MR sistemos
nurodomas vidutinis viso kiino arba visos galvos specifines
sugerties rodiklis (SAR) yra <0,4 W/kg.

DidZiausias nepertraukiamo MRT skenavimo laikas yra 60 min.
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Atliekant neklinikinius bandymus nustatyta, kad sukuriamas toliau
nurodytas CI532 kochlearinio implanto vaizdo artefaktas:

@ Pastaba

Toliau pateikiami vaizdo artefakty rezultatai yra gauti pagal
blogiausia atvejj, kai nustatomas didziausias artefakty iSsiplétimas.
Artefaktams sumazinti gali bati naudojamas nuskaitymo
parametry optimizavimas.

3 T magnetas nuimtas

Vaizdo artefaktai i8siplecia iki

5,7 cm (2,2 in) nuo CI532
kochlearinio implanto centro,

kai naudojamas gradientiniy aido
impulsy sekos nuskaitymas.

14 lentelé. DidZiausias CI532 kochleariniy implanty vaizdo artefaktas
atliekant 3 T skenavimus
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Implanto modelio identifikavimas ir MRT saugos informacija

ABI541 klausos smegeny kamieno implanty MRT saugos
informacija

Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad ABI541 klausos smegeny
kamieno implantai yra salyginai saugls naudoti su MR. Pacientas su
tokiais prietaisais gali blti saugiai skenuojamas MR sistema esant toliau
nurodytoms salygoms.

Pastaba

Siose rekomendacijose pateikiama MRT saugos informacija
taikoma tik 1,5 T ir 3 T MRT horizontaliesiems skaitytuvams
(uzdaro kanalo arba plataus kanalo) su apskrituoju poliarizuotu
(CP) RD lauku.

ABI541 klausos smegeny kamieno implantai ir 1,5 T skenavimai

Nuimkite garso procesoriy pries jeidami j MRT skenavimo patalpa.
Garso procesorius yra nesaugus naudoti su MR.

Naudokite MRT komplektg, skirtg MR tyrimo proceddroms esant
1,5T, kai implanto magnetas neis§imamas. Instrukcijos pateikiamos
,Cochlear Nucleus" implanto tvarscio ir jtvaro komplektas MRT
procediroms (MRT komplektas), 59 psl.

1,5 T statinis magnetinis laukas.
Maksimalus erdvinis lauko gradientas — 2 000 gausy/cm (20 T/m).

Kai naudojama signalo siuntimo / priémimo galvos rité arba
signalo siuntimo kdno rité, didZiausias MR sistemos nurodomas
vidutinis viso kiino arba visos galvos specifinés sugerties rodiklis
(SAR) yra <1 W/kg.

DidZiausias nepertraukiamo MRT skenavimo laikas yra 60 min.
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Atliekant neklinikinius bandymus nustatyta, kad sukuriamas toliau
nurodytas ABI541 klausos smegeny kamieno implanto vaizdo artefaktas:

Pastaba

Toliau pateikiami vaizdo artefakty rezultatai yra gauti pagal
blogiausia atvejj, kai nustatomas didziausias artefakty iSsiplétimas.
Artefaktams sumazinti gali bati naudojamas nuskaitymo
parametry optimizavimas.

1,5 T magnetas savo vietoje 1,5 T magnetas nuimtas

Vaizdo artefaktai iSsiplecia iki Vaizdo artefaktai iSsiplecia iki

11,8 cm (4,6 in) nuo ABI541
kochlearinio implanto centro,

kai naudojamas gradientiniy aido
impulsy sekos nuskaitymas.

3,4 cm (1,3 in) nuo ABI541
kochlearinio implanto centro,

kai naudojamas gradientiniy aido
impulsy sekos nuskaitymas.

15 lentelé. DidZiausias ABI541 klausos smegeny kamieno implanty vaizdo artefaktas

atliekant 1,5 T skenavimus
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Implanto modelio identifikavimas ir MRT saugos informacija

ABI541 klausos smegeny kamieno implantai ir 3 T skenavimai

Chirurginiu badu pasalinkite implanto magneta pries atlikdami 3 T
MR skenavimus.

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

3 T statinis magnetinis laukas chirurginiu bddu pasalinus implanto
magnety.

Maksimalus erdvinis lauko gradientas — 2 000 gausy/cm (20 T/m).

Kai naudojama signalo siuntimo / priémimo galvos rité, didziausias
MR sistemos nurodomas vidutinis viso kiino arba visos galvos
specifinés sugerties rodiklis (SAR) yra <1 W/kg.

Kai naudojama signalo siuntimo kuno rité, didziausias MR sistemos
nurodomas vidutinis viso kiino arba visos galvos specifines
sugerties rodiklis (SAR) yra <0,5 W/kg.

DidZiausias nepertraukiamo MRT skenavimo laikas yra 60 min.
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Atliekant neklinikinius bandymus nustatyta, kad sukuriamas toliau
nurodytas ABI541 kochlearinio implanto vaizdo artefaktas:

@ Pastaba

Toliau pateikiami vaizdo artefakty rezultatai yra gauti pagal
blogiausia atvejj, kai nustatomas didziausias artefakty iSsiplétimas.
Artefaktams sumazinti gali bati naudojamas nuskaitymo
parametry optimizavimas.

3 T magnetas nuimtas

Vaizdo artefaktai i8siplecia iki

5,7 cm (2,2 in) nuo ABI541
kochlearinio implanto centro,

kai naudojamas gradientiniy aido

impulsy sekos nuskaitymas.

16 lentelé. Didziausias ABI541 kochleariniy implanty vaizdo artefaktas
atliekant 3 T skenavimus
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Implanto modelio identifikavimas ir MRT saugos informacija

Cl422 kochleariniy implanty MRT saugos informacija

Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad Cl422 kochleariniai implantai
yra salyginai saugs naudoti su MR. Pacientas su tokiais prietaisais
gali bati saugiai skenuojamas MR sistema esant toliau nurodytoms
salygoms.

Pastaba

Siose rekomendacijose pateikiama MRT saugos informacija
taikoma tik 1,5 T ir 3 T MRT horizontaliesiems skaitytuvams
(uzdaro kanalo arba plataus kanalo) su apskrituoju poliarizuotu
(CP) RD lauku.

Cl422 kochleariniai implantai ir 1,5 T skenavimai

Nuimkite garso procesoriy pries jeidami j MRT skenavimo patalpa.
Garso procesorius yra nesaugus naudoti su MR.

Naudokite MRT komplekta, skirtag MR tyrimo proceddroms esant
1,5T, kai implanto magnetas neisimamas. Instrukcijos pateikiamos
,Cochlear Nucleus"implanto tvarscio ir jtvaro komplektas MRT
procediroms (MRT komplektas), 59 psl.

1,5T statinis magnetinis laukas.
Maksimalus erdvinis lauko gradientas — 2 000 gausy/cm (20 T/m).

Kai naudojama signalo siuntimo / priemimo galvos rité arba
signalo siuntimo kdno rité, didziausias MR sistemos nurodomas
vidutinis viso kdino arba visos galvos specifines sugerties rodiklis
(SAR) yra <1 W/kg.

DidZiausias nepertraukiamo MRT skenavimo laikas yra 60 min.
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Implanto modelio identifikavimas ir MRT saugos informacija

Atliekant neklinikinius bandymus nustatyta, kad sukuriamas toliau
nurodytas Cl422 kochlearinio implanto vaizdo artefaktas:

@ Pastaba

Toliau pateikiami vaizdo artefakty rezultatai yra gauti pagal

blogiausia atvejj, kai nustatomas didziausias artefakty iSsiplétimas.

Artefaktams sumazinti gali bati naudojamas nuskaitymo

parametry optimizavimas.

1,5 T magnetas savo vietoje

1,5 T magnetas nuimtas

Vaizdo artefaktai issiplecia iki
11,9 cm (4,6 in) nuo Cl422
kochlearinio implanto centro,

kai naudojamas gradientiniy aido

impulsy sekos nuskaitymas.

Vaizdo artefaktai issiplecia iki

3,4 cm (1,3 in) nuo Cl422
kochlearinio implanto centro,

kai naudojamas gradientiniy aido
impulsy sekos nuskaitymas.

17 lentelé. Didziausias Cl422 kochleariniy implanty vaizdo artefaktas
atliekant 1,5 T skenavimus
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Implanto modelio identifikavimas ir MRT saugos informacija

Cl422 kochleariniai implantai ir 3 T skenavimai

Chirurginiu badu pasalinkite implanto magneta pries atlikdami 3 T
MR skenavimus.

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

3 T statinis magnetinis laukas chirurginiu bddu pasalinus implanto
magnety.

Maksimalus erdvinis lauko gradientas — 2 000 gausy/cm (20 T/m).

Kai naudojama signalo siuntimo / priémimo galvos rité, didziausias
MR sistemos nurodomas vidutinis viso kiino arba visos galvos
specifinés sugerties rodiklis (SAR) yra <1 W/kg.

Kai naudojama signalo siuntimo kuno rité, didziausias MR sistemos
nurodomas vidutinis viso kiino arba visos galvos specifines
sugerties rodiklis (SAR) yra <0,5 W/kg.

DidZiausias nepertraukiamo MRT skenavimo laikas yra 60 min.
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Implanto modelio identifikavimas ir MRT saugos informacija

Atliekant neklinikinius bandymus nustatyta, kad sukuriamas toliau
nurodytas Cl422 kochlearinio implanto vaizdo artefaktas:

Pastaba

Toliau pateikiami vaizdo artefakty rezultatai yra gauti pagal
blogiausia atvejj, kai nustatomas didziausias artefakty iSsiplétimas.
Artefaktams sumazinti gali bati naudojamas nuskaitymo
parametry optimizavimas.

3 T magnetas nuimtas

Vaizdo artefaktai iSsiplecia iki

4,7 cm (1,9 in) nuo Cl422
kochlearinio implanto centro,

kai naudojamas gradientiniy aido

impulsy sekos nuskaitymas.

18 lentelé. DidZiausias Cl1422 kochleariniy implanty vaizdo artefaktas
atliekant 3 T skenavimus
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Implanto modelio identifikavimas ir MRT saugos informacija

CI24REH kochleariniy implanty MRT saugos informacija

Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad CI24REH kochleariniai
implantai yra salyginai saugis naudoti su MR. Pacientas su tokiais
prietaisais gali bati saugiai skenuojamas MR sistema esant toliau
nurodytoms salygoms.

Pastaba

Siose rekomendacijose pateikiama MRT saugos informacija
taikoma tik 1,5 T ir 3 T MRT horizontaliesiems skaitytuvams
(uzdaro kanalo arba plataus kanalo) su apskrituoju poliarizuotu
(CP) RD lauku.

CI24REH kochleariniai implantai ir 1,5 T skenavimai

Nuimkite garso procesoriy pries jeidami j MRT skenavimo patalpa.
Garso procesorius yra nesaugus naudoti su MR.

Naudokite MRT komplekta, skirtag MR tyrimo proceddroms esant
1,5T, kai implanto magnetas neisimamas. Instrukcijos pateikiamos
,Cochlear Nucleus"implanto tvarscio ir jtvaro komplektas MRT
procediroms (MRT komplektas), 59 psl.

1,5T statinis magnetinis laukas.
Maksimalus erdvinis lauko gradientas — 2 000 gausy/cm (20 T/m).

Kai naudojama signalo siuntimo / priemimo galvos rité arba
signalo siuntimo kdno rité, didziausias MR sistemos nurodomas
vidutinis viso kdino arba visos galvos specifines sugerties rodiklis
(SAR) yra <1 W/kg.

DidZiausias nepertraukiamo MRT skenavimo laikas yra 60 min.
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Implanto modelio identifikavimas ir MRT saugos informacija

Atliekant neklinikinius bandymus nustatyta, kad sukuriamas toliau
nurodytas CI24REH kochlearinio implanto vaizdo artefaktas:

Pastaba

Toliau pateikiami vaizdo artefakty rezultatai yra gauti pagal
blogiausia atvejj, kai nustatomas didziausias artefakty iSsiplétimas.

Artefaktams sumazinti gali bati naudojamas nuskaitymo

parametry optimizavimas.

1,5 T magnetas savo vietoje

1,5 T magnetas nuimtas

Vaizdo artefaktai iSsiplecia iki
11,9 cm (4,6 in) nuo CI24REH
kochlearinio implanto centro,

kai naudojamas gradientiniy aido
impulsy sekos nuskaitymas.

Vaizdo artefaktai issiplecia iki
3,4 cm (1,3 in) nuo CI24REH
kochlearinio implanto centro,
kai naudojamas gradientiniy
aido impulsy sekos nuskaitymas.

19 lentelé. DidZiausias CI24REH kochleariniy implanty vaizdo artefaktas
atliekant 1,5 T skenavimus
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Implanto modelio identifikavimas ir MRT saugos informacija

CI24REH kochleariniai implantai ir 3 T skenavimai

Chirurginiu badu pasalinkite implanto magneta pries atlikdami 3 T
MR skenavimus.

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

3 T statinis magnetinis laukas chirurginiu bddu pasalinus implanto
magnety.

Maksimalus erdvinis lauko gradientas — 2 000 gausy/cm (20 T/m).

Kai naudojama signalo siuntimo / priémimo galvos rité, didziausias
MR sistemos nurodomas vidutinis viso kiino arba visos galvos
specifinés sugerties rodiklis (SAR) yra <1 W/kg.

Kai naudojama signalo siuntimo kuno rité, didziausias MR sistemos
nurodomas vidutinis viso kiino arba visos galvos specifines
sugerties rodiklis (SAR) yra <0,5 W/kg.

DidZiausias nepertraukiamo MRT skenavimo laikas yra 60 min.
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Atliekant neklinikinius bandymus nustatyta, kad sukuriamas toliau
nurodytas CI24REH kochlearinio implanto vaizdo artefaktas:

Pastaba

Toliau pateikiami vaizdo artefakty rezultatai yra gauti pagal
blogiausia atvejj, kai nustatomas didziausias artefakty iSsiplétimas.
Artefaktams sumazinti gali bati naudojamas nuskaitymo
parametry optimizavimas.

3 T magnetas nuimtas

Vaizdo artefaktai i8siplecia iki

4,7 cm (1,9 in) nuo CI24REH
kochlearinio implanto centro,

kai naudojamas gradientiniy aido

impulsy sekos nuskaitymas.

20 lentelé. Didziausias CI24REH kochleariniy implanty vaizdo artefaktas
atliekant 3 T skenavimus
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CI24RE (CA) kochleariniy implanty MRT saugos
informacija

@ Pastaba

Si MRT saugos informacija taip pat taikoma CI24RE (CS)
kochleariniams implantams.

Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad CI24RE (CA) kochleariniai
implantai yra salyginai saugis naudoti su MR. Pacientas su tokiais
prietaisais gali bati saugiai skenuojamas MR sistema esant toliau
nurodytoms salygoms.

@ Pastaba

Siose rekomendacijose pateikiama MRT saugos informacija
taikoma tik 1,5 T ir 3T MRT horizontaliesiems skaitytuvams
(uzdaro kanalo arba plataus kanalo) su apskrituoju poliarizuotu
(CP) RD lauku.

CI24RE (CA) kochleariniai implantai ir 1,5 T skenavimai

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

Naudokite MRT komplekta, skirtag MR tyrimo proceddroms esant
1,5T, kai implanto magnetas neis§imamas. Instrukcijos pateikiamos
,Cochlear Nucleus" implanto tvarscio ir jtvaro komplektas MRT
procediroms (MRT komplektas), 59 psl.

1,5T statinis magnetinis laukas.
Maksimalus erdvinis lauko gradientas — 2 000 gausy/cm (20 T/m).

Kai naudojama signalo siuntimo / priémimo galvos rité arba
signalo siuntimo kdno rité, didZiausias MR sistemos nurodomas
vidutinis viso kiino arba visos galvos specifines sugerties rodiklis
(SAR) yra <1 W/kg.

DidZiausias nepertraukiamo MRT skenavimo laikas yra 60 min.
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Atliekant neklinikinius bandymus nustatyta, kad sukuriamas toliau
nurodytas CI24RE (CA) kochlearinio implanto vaizdo artefaktas:

@ Pastaba

Toliau pateikiami vaizdo artefakty rezultatai yra gauti pagal

blogiausia atvejj, kai nustatomas didziausias artefakty iSsiplétimas.

Artefaktams sumazinti gali bati naudojamas nuskaitymo

parametry optimizavimas.

1,5 T magnetas savo vietoje

1,5 T magnetas nuimtas

Vaizdo artefaktai issiplecia iki
11,9 cm (4,6 in) nuo CI24RE (CA)
kochlearinio implanto centro,
kai naudojamas gradientiniy aido

impulsy sekos nuskaitymas.

Vaizdo artefaktai issiplecia iki

3,4 cm (1,3 in) nuo CI24RE (CA)
kochlearinio implanto centro,

kai naudojamas gradientiniy aido
impulsy sekos nuskaitymas.

21 lentelé. DidZiausias CI24RE (CA) kochleariniy implanty vaizdo artefaktas
atliekant 1,5 T skenavimus
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CI24RE (CA) kochleariniai implantai ir 3 T skenavimai

Chirurginiu badu pasalinkite implanto magneta pries atlikdami 3 T
MR skenavimus.

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

3 T statinis magnetinis laukas chirurginiu bddu pasalinus implanto
magnety.

Maksimalus erdvinis lauko gradientas — 2 000 gausy/cm (20 T/m).

Kai naudojama signalo siuntimo / priémimo galvos rité, didziausias
MR sistemos nurodomas vidutinis viso kiino arba visos galvos
specifinés sugerties rodiklis (SAR) yra <1 W/kg.

Kai naudojama signalo siuntimo kuno rité, didziausias MR sistemos
nurodomas vidutinis viso kiino arba visos galvos specifines
sugerties rodiklis (SAR) yra <0,5 W/kg.

DidZiausias nepertraukiamo MRT skenavimo laikas yra 60 min.
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Atliekant neklinikinius bandymus nustatyta, kad sukuriamas toliau
nurodytas CI24RE (CA) kochlearinio implanto vaizdo artefaktas:

@ Pastaba

Toliau pateikiami vaizdo artefakty rezultatai yra gauti pagal
blogiausia atvejj, kai nustatomas didziausias artefakty iSsiplétimas.
Artefaktams sumazinti gali bati naudojamas nuskaitymo
parametry optimizavimas.

3 T magnetas nuimtas

Vaizdo artefaktai issiplecia iki

4,7 cm (1,9 in) nuo CI24RE (CA)
kochlearinio implanto centro,

kai naudojamas gradientiniy aido

impulsy sekos nuskaitymas.

22 lentelé. DidZiausias CI24RE (CA) kochleariniy implanty vaizdo artefaktas
atliekant 3 T skenavimus
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CI24RE (ST) kochleariniy implanty MRT saugos
informacija

Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad CI24RE (ST) kochleariniai
implantai yra salyginai saugus naudoti su MR. Pacientas su tokiais
prietaisais gali buti saugiai skenuojamas MR sistema esant toliau
nurodytoms salygoms.

Pastaba

Siose rekomendacijose pateikiama MRT saugos informacija
taikoma tik 1,5 T ir 3 T MRT horizontaliesiems skaitytuvams
(uzdaro kanalo arba plataus kanalo) su apskrituoju poliarizuotu
(CP) RD lauku.

CI24RE (ST) kochleariniai implantai ir 1,5 T skenavimai

Nuimkite garso procesoriy pries jeidami j MRT skenavimo patalpa.
Garso procesorius yra nesaugus naudoti su MR.

Naudokite MRT komplektg, skirtg MR tyrimo proceddroms esant
1,5T, kai implanto magnetas neis§imamas. Instrukcijos pateikiamos
,Cochlear Nucleus" implanto tvarscio ir jtvaro komplektas MRT
procediroms (MRT komplektas), 59 psl.

1,5 T statinis magnetinis laukas.
Maksimalus erdvinis lauko gradientas — 2 000 gausy/cm (20 T/m).

Kai naudojama signalo siuntimo / priémimo galvos rité arba
signalo siuntimo kdno rité, didZiausias MR sistemos nurodomas
vidutinis viso kiino arba visos galvos specifinés sugerties rodiklis
(SAR) yra <1 W/kg.

DidZiausias nepertraukiamo MRT skenavimo laikas yra 60 min.
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Atliekant neklinikinius bandymus nustatyta, kad sukuriamas toliau
nurodytas CI24RE (ST) kochlearinio implanto vaizdo artefaktas:

@ Pastaba

Toliau pateikiami vaizdo artefakty rezultatai yra gauti pagal
blogiausia atvejj, kai nustatomas didziausias artefakty iSsiplétimas.
Artefaktams sumazinti gali bati naudojamas nuskaitymo

parametry optimizavimas.

1,5 T magnetas savo vietoje

1,5 T magnetas nuimtas

Vaizdo artefaktai issiplecia iki
11,9 ¢cm (4,6 in) nuo CI24RE (ST)
kochlearinio implanto centro,

kai naudojamas gradientiniy aido
impulsy sekos nuskaitymas.

Vaizdo artefaktai isiplecia iki

3,4 cm (1,3 in) nuo CI24RE (ST)
kochlearinio implanto centro,

kai naudojamas gradientiniy aido
impulsy sekos nuskaitymas.

23 lentelé. DidZiausias CI24RE (ST) kochleariniy implanty vaizdo artefaktas
atliekant 1,5 T skenavimus
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CI24RE (ST) kochleariniai implantai ir 3 T skenavimai

Chirurginiu badu pasalinkite implanto magneta pries atlikdami 3 T
MR skenavimus.

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

3 T statinis magnetinis laukas chirurginiu bddu pasalinus implanto
magnety.

Maksimalus erdvinis lauko gradientas — 2 000 gausy/cm (20 T/m).

Kai naudojama signalo siuntimo / priémimo galvos rité, didziausias
MR sistemos nurodomas vidutinis viso kiino arba visos galvos
specifinés sugerties rodiklis (SAR) yra <1 W/kg.

Kai naudojama signalo siuntimo kuno rité, didziausias MR sistemos
nurodomas vidutinis viso kiino arba visos galvos specifines
sugerties rodiklis (SAR) yra <0,5 W/kg.

DidZiausias nepertraukiamo MRT skenavimo laikas yra 60 min.
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Atliekant neklinikinius bandymus nustatyta, kad sukuriamas toliau
nurodytas CI24RE (ST) kochlearinio implanto vaizdo artefaktas:

@ Pastaba

Toliau pateikiami vaizdo artefakty rezultatai yra gauti pagal
blogiausia atvejj, kai nustatomas didziausias artefakty iSsiplétimas.
Artefaktams sumazinti gali bati naudojamas nuskaitymo
parametry optimizavimas.

3 T magnetas nuimtas

Vaizdo artefaktai i8siplecia iki

4,7 cm (1,9 in) nuo CI24RE (ST)
kochlearinio implanto centro,

kai naudojamas gradientiniy aido

impulsy sekos nuskaitymas.

24 lentelé. DidZiausias CI24RE (ST) kochleariniy implanty vaizdo artefaktas
atliekant 3 T skenavimus
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PasiruoSimas MRT tyrimui

Specialisty bendradarbiavimas

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

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

Siunciantis gydytojas — Zino MR skenavimo sritj ir reikalinga
diagnostine informacijg bei nusprendZia, ar implanto magneta
reikia nuimti atliekant MRT tyrima.

,Cochlear Nucleus" implanty implantavimo gydytojas — jei praso
kitas gydytojas, chirurginiu bldu pasalina implanto magneta ir
pakeicia jj nauju steriliu atsarginiu implanto magnetu (atlikus MR
procedrg).

Radiologas / MR technikas — nustato MR skenavima pagal
tinkamus MR parametrus ir prizidri implanto recipienta MRT
tyrimo metu.
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Implanto magneto pasalinimo aplinkybés

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

Jei pacientams su CI600 serijos implantais reikia atlikti vieng ar kelis
MRT tyrimus galvos srityje is$émus magneta, implanto magneta reikia
pakeisti (sterilioje chirurginéje aplinkoje) nemagnetine kasete.

A |spéjimas

Kad iSvengtumeéte infekcijos, nepalikite magneto kisenés tuscios
CI600 implantams. Jei magneto kasete reikia iSimti, vietoje
magneto kasetés jstatykite nemagnetine kasete.

Pacientams su CI24RE ir CI500 implantais, kuriems reikalingi keli MRT
tyrimai per tam tikrg laikotarpj, implanto magnetas yra iSimamas

ir pakeic¢iamas steriliu nemagnetintu kistuku. PaSalinus magnets,
nemagnetinis kistukas neleidzia fibroziniam audiniui jaugti j implanto
kiSene. Esant audinio jaugimui, pakartotinis implanto magneto
implantavimas baty apsunkintas.

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

@ Pastaba

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

Kai papildomi MRT tyrimai nebereikalingi, nemagnetiné kaseté /
nemagnetinis kistukas pasalinamas ir pakei¢iamas nauju steriliu
atsarginiu implanto magnetu.

Nemagnetiné kasete / nemagnetinis kistukas ir atsarginé implanto
magneto kaseté ir implanto magnetas tiekiami atskirai steriliose
pakuotése. Abu jie yra vienkartinio naudojimo.
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MRT tyrimo atlikimo aplinkybés

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

Batinosios salygos

Bdtina patenkinti Sias papildomas salygas:
Nustatytas implanto modelis.
Implanto magnetas pasalintas chirurginiu badu, jei siunciantis
gydytojas paskyreé atlikti MR skenavimg su pasalintu implanto
magnetu.
Jei pacientams su CI24RE ir CI500 serijos implantais atliekama
MR procedra esant 1,5 T, kai implanto magnetas neiSimamas,
reikia naudoti ,Cochlear Nucleus" implanto tvarscio ir jtvaro
komplekta MRT proceddroms (MRT komplektas). Nurodymai, kaip
naudoti MRT komplektg prie$ atliekant MR skenavima, pateikiami
»Cochlear Nucleus" implanto tvarscio ir jtvaro komplektas MRT
procediroms (MRT komplektas), 59 psl.

Paciento padeties parinkimas

PrieS jvedant pacientg j MRT aparatg pacienta reikia tinkamai paguldyti.
Pries atliekant MR tyrima pacienta reikia paguldyti ant nugaros
(guldoma ant nugaros, veidu aukstyn), o galva sulygiuoti su MRT
aparato kanalo asimi.

MR procediros metu pacientui patariama guléti kuo ramiau ir nejudinti
galvos.

A Démesio

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

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

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

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

& Démesio

Jei leidZiate vietinj anestetika, elkités atsargiai, kad
nepradurtumete implanto silikono.

Be to, paaiskinkite pacientui, kad MR skenavimo metu jis gali justi
garsus.

MR skenavimo atlikimas

MR skenavimas turi bati atliekamas vadovaujantis MRT saugos
informacija, kuri yra skirta paciento implanto modeliui. Informacija apie
paciento implanto modeliui skirtos informacijos apie MRT saugia vietg
pateikiama Implanto modelio identifikavimas ir MRT saugos informacija,
8 psl.

MR proceddros kitose kino vietose

Jei pacientui su implantu reikia atlikti MRT tyrima kitoje kino vietoje,
kuri yra toliau nuo implanto vietos, vis tiek batina vadovautis MRT
saugos informacija pagal paciento turima implanto modelj. Dél
informacijos apie paciento implanto modeliui skirtos MRT saugos
informacijos vieta zr. ,Implanto modelio identifikavimas ir susijusi MRT
saugos informacija“, 6 psl.
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,Cochlear Nucleus" implanto tvarscio
ir jtvaro komplektas MRT procediroms
(MRT komplektas)

Paskirtis

,Cochlear Nucleus" implanto tvarscio ir jtvaro komplektas MRT
procediroms (MRT komplektas) yra skirtas pacientams su ,Cochlear
Nucleus* implantais, kad nepasislinkty implanto magnetas, kai atliekami
MR skenavimai esant 1,5T.

MRT komplektas yra skirtas naudoti su toliau nurodytais ,Cochlear
Nucleus" implantais:

CI500 serija—CI512, CI522, CI532 ir ABI541

CI24RE serija — Cl422, CI24REH, CI24RE (CA), CI24RE (CS) ir
CI24RE (ST)

Kontraindikacijos

MRT komplekto kontraindikacijy néra.

MRT komplekto jsigijimas

Jei norite uZsisakyti MRT komplekta, kreipkités j artimiausig ,Cochlear”
atstovybe arba oficialy platintoja.

MRT komplekto turinys

Elementas Aprasymas

Jie dedami ant odos virs implanto

Ploksti plastikiniai jtvarai .
magneto vietos.

Skirtas jtvarui prie implanto magneto

Elastinis kompresinis tvarstis L T
P srities pritvirtinti.

Chirurginis pleistras Skirtas tvarsciui ir jtvarui pritvirtinti.
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MRT komplekto naudojimas

Naudodami MRT komplektg laikykités toliau pateikiamy nurodymuy.
Pridedama jtvara ir tvarstj naudojant pagal nurodymus turéty sumazéti
magneto pajudéjimo galimybe, kai pacientas yra MRT skeneryje arba
Salia jo.

1. PasiruoSimas

1. Pries jeidami ] MRT patalpa ir prie$ nuimdami garso procesoriy,
ant paciento galvos pazymeékite garso procesoriaus rités kontdra.
Informacija, kaip identifikuoti garso procesoriaus rite, pateikiama
toliau esanc¢iame 4 pav. Nuéme rite nuo galvos, ant paciento
galvos pazymeékite centrine rités magneto padetj. Prireikus,
nuskuskite rités magneto sritj ant paciento galvos, kad Zymeéjimas
blty geriau matomas ir jj baty lengviau surasti tvirtinant jtvara.
Sis zenklinimas yra batinas siekiant uztikrinti, kad jtvaras baty
tinkamoje padétyje.

@ Pastaba

Nuémus garso procesoriaus rite, implanto recipientas
nebegalés girdéti.

Garso procesoriaus rité

Rités magnetas

Garso procesorius (-iai)

4 pav. Garso procesoriaus, garso procesoriaus rités ir rités magneto vieta
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2. Jeiimplanto vieta nebuvo pazyméta, ja galima surasti:

— Naudojant feromagnetines medZziagas, pvz., sgvarzele —
medZiaga bus traukiama link implanto magneto.

Jspéjimas
Pries jeinant | MRT patalpa, batina nuimti feromagnetine
medZiaga.

— Lie¢iant — Svelniai palieskite implanto sritj ir nustatykite
implanto rités padétj. Implantas sudarytas i$ dviejy daliy —
apvalios implanto rités ir implanto kdno. Zr. 5 pav. Implanto
magneto vieta CI500 serijos (kairéje) ir CI24RE serijos (desinéje)
implantuose, toliau 61 psl. Implanto magnetas bus implanto
rités centre.

2. Tvarstymas

1. Naudokite jtvarg i$ MRT komplekto ir sucentruokite jj ant odos
implanto magneto srityje (kaip pazyméta). Jsitikinkite, kad jtvaras
nejudéty virs implanto magneto. Zr. 5 pav. Implanto magneto vieta
CI500 serijos (kairéje) ir CI24RE serijos (desinéje) implantuose,
toliau 617 psl. Gali reiketi kito Zmogaus pagalbos, kad jtvaras
nejudety tvarstant. Kitu atveju pries tvarstydami naudokite
pridedama pleistrg, kuris neleis jtvarui pasislinkti.

N Implanto rité —_— -v»—« =
, Implanto magnetas
/
4 |tvaras yra skirtas implanto

magnetui — ne implantui -
prispausti.

77— Implanto kinas

5 pav. Implanto magneto vieta CI500 serijos (kairéje) ir CI24RE serijos
(desingje) implantuose
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Naudokite elastinj kompresinj tvarstj i$ MRT komplekto ir
pasirtpinkite, kad tvarscio vidurio linija baty virs implanto
magneto srities, o jtvaras baty visiskai uzdengtas. Zr. toliau
pateikiama 6 pav.

Jtvaras

Tvarstis

Implanto
magnetas Jtvarg uzdékite implanto magneto
srities centre, tada sutvarstykite
tvarsciu uzdengdami centrine

Implanto kanas jtvaro dalj.

6 pav. MRT komplekto jtvaro ir kompresinio tvars¢io naudojimas
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3. Naudokite maziausiai du tvarscio sluoksnius visu tempimu (tvarstis
turi nebesitempti). Jei tvarstj istempsite maksimaliai, nedideli
staciakampiai tempimo Zymekliai iSsitemps ir taps kvadratiniai.

Zr. toliau pateikiama 7 pav.

'I-I_H_H_H_H—H_H_H_H_I- Kompresinio tvarscio rastas pries

iStempiant

-H_H_H—H_H_H—H_H_ Kompresinio tvarscio rastas istempus

per daug

I I I I I I I I I I I I I I I Kompresinio tvarscio rastas iStempus

tinkamai (maksimaliai)

7 pav. Kompresinio tvarscio jtempimo palyginimas

4. Tvarstj pritvirtinkite naudodami MRT komplekte esantj chirurginj
pleistry, aplink galva apsukdami du chirurginio pleistro sluoksnius
ties tvarscio vidurio linija. Jsitikinkite, kad pleistro galai persidengia.

Atlikite MR skenavima.

Baige MR skenavimo procedirg, vadovaukités instrukcijomis,
pateiktomis Aplinkybés po MRT tyrimo, 64 psl.
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Aplinkybés po MRT tyrimo

Kai implanto magnetas savo vietoje

Nuimkite MRT komplekto tvarstj ir jtvara.

Pacientui iSejus i5 MRT tyrimo patalpos, paprasykite jo uzsidéti
garso procesoriy ant galvos ir jj jjungti. Patikrinkite, ar tinkama garso
procesoriaus rités vieta ir ar pacientas nejaucia diskomforto, o garsas
girdimas normaliai.

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

Kai implanto magnetas pasalintas

Zr. Implanto magneto pasalinimo aplinkybés, 56 psl.
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Patarimai siuncianciam gydytojui

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

Supraskite ir informuokite pacienta apie su MRT susijusia rizika.
Zr. SuMRT ir,,Cochlear Nucleus" implantais susijusi rizika, 67 psl.

Supraskite MR skenavimo reikalaujancias bukles ir jsitikinkite, kad
yra aiski indikacija atlikti MRT tyrima. Informacija apie paciento
implanto modeliui skirtos informacijos apie MRT saugia vieta
pateikiama Implanto modelio identifikavimas ir MRT saugos
informacija, 8 psl.

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

MR vaizde ,Cochlear Nucleus" implantas jo implantavimo srityje

sukurs Sesélius, todél nebus matoma reikalinga diagnostine
informacija. Zr. atitinkama savo implanto MRT saugos informacija.

Jei MR tyrimas atliekamas kdno vietoje, kuri yra toliau nuo
implanto vietos, butina vadovautis paciento turimo implanto
modelio MRT saugos informacija. Zr. Paciento patogumas,
58 psl.
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Cl600 serijos isimamas implanto
magnetas, esantis po implanto kasetés
dangteliu

Jvertinkite, ar reikia padalinti implanto magnetg, kai MR tyrimas
atliekamas esant 1,5T arba 3 T.

CI500 serijos isimamas implanto
magnetas, esantis implanto magneto
lizde

8 pav. CI600 ir CI500 serijos implantas su iSimamu magnetu

Jvertinkite Siuos veiksnius:

— Jeireikalinga diagnostiné informacija yra implanto srityje,
implanto magneta gali tekti pasalinti.

— Implanto operacijos ir MRT procedros laikas.

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

— Esamas ar galimas audinio randéjimas implanto magneto

srityje.

«  Jeiimplanto magneta reikia padalinti, nusiyskite pacienta
tinkamam gydytojui, kuris pasalins magneta pries MR skenavima.

«  Jei MR tyrimas atliekamas esant 1,5 T neisémus implanto magneto,
reikia jsigyti ,Cochlear Nucleus" implanto tvarscio ir jtvaro
komplekta MRT proceddroms (MRT komplekta) ir naudoti jj MR
skenavimo metu (i$skyrus CI600 serijos implantus). Zr. ,Cochlear
Nucleus" implanto tvarscio ir jtvaro komplektas MRT procediiroms

(MRT komplektas), 59 psl.
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Su MRT ir ,Cochlear Nucleus" implantais
susijusi rizika

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

Prietaiso judéjimas

Implanto magnetas arba prietaisas MRT tyrimo metu gali pajudéti
i$ savo padéties del vibracijos, jégos ar sukimo momento ir sukelti
odos / audiniy trauma.

Prietaiso gedimas

Ekspozicija didesnéems nei Siose rekomendacijose pateiktoms MRT
reikSmems gali sugadinti §j prietaisa.

Implanto magneto susilpnéjimas

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

- Netinkamai paguldZius pacienta prie$ MR tyrima arba pajudinus
galva pacios procediros metu implantas gali bati iSmagnetintas.

Nemalonds pojaciai

Dél ekspozicijos didesnéms nei $iose rekomendacijose pateiktoms

MRT reikSméms pacientas gali jausti garsa arba triuksma ir (arba)

skausma.

Implanto kaitimas

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

Vaizdo artefaktas

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

Tiriama sritis yra Salia implanto, reikety apsvarstyti implanto
magneto pasalinimg, kadangi magnetui esant savo vietoje MR
vaizdo kokybe gali suprastéti.
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EtikecCiy simboliai

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

pakuoteés.

P @O ELED O

Zr. instrukcija

Specialus su prietaisu susije perspejimai arba atsargumo
priemones, kuriy néra etiketéje

Gamintojas

Pagaminimo data

Katalogo numeris

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
Laikykite sausai

Nenaudokite pakartotinai
Nenaudokite, jeigu paZeista pakuote
Pagal recepta

Salyginai saugu naudoti su MR
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Sertifikavimas ir taikomi standartai

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

c € 0123
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,Cochlear" implanty sistemos saugomos vienu ar daugiau tarptautiniy patenty
Siame vadove pateikiami pareikimai paskelbimo metu laikomi tikrais ir teisingais. Taciau specifikacijos gali bati kei¢iamos be
isankstinio perspéjimo

ACE, , Advance Off-Stylet", AOS, ,AutoNRT", , Autosensitivity", ,Beam", ,Button", ,CareYourWay", ,Carina"“,
,Cochlear, RIFIE, 37 L 7, ,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", elipsés formos
logotipas, ,WearYourWay" ir ,Whisper" yra ,Cochlear Limited" prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy
Zzenklai. , Ardium", ,Baha", ,Baha SoftWear", ,BCDrive", ,Dermalock", ,EveryWear", ,Vistafix" ir ,WindShield"
yra bendrovés ,Cochlear Bone Anchored Solutions AB" prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy zenklai.
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