Vsadki Cochlear Nucleus
Smernice glede slikanja z magnetno
resonanco (MRI)

Vsadki serij CI24RE, CI500 in CI600

Evropa/Bliznji vzhod/Afrika
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O tem vodniku

Vodnik velja za vsadke Cochlear™ Nucleus®. Namenjen je:

specializiranim zdravstvenim delavcem, ki pripravljajo in opravljajo
MR-preiskave;

zdravnikom, ki napotijo prejemnike vsadkov Cochlear Nucleus na
MR-preiskavo;

prejemnikom vsadkov Cochlear Nucleus in/ali njihovim
negovalcem.

V vodniku so zbrane informacije o varnem izvajanju MR-preiskav pri
prejemnikih vsadkov Cochlear Nucleus.

MR-preiskave, opravljene v drugacnih razmerah, kot je opisano v
tem vodniku, lahko povzrocijo resne poskodbe pacientov ali okvare
pripomocka.

Uporaba MRI pri vsajenih medicinskih pripomockih je povezana z
dolocenimi tveganji, zato je pomembno, da ta navodila preberete,
razumete in spostujete ter tako preprecite morebitne poskodbe pacienta
in/ali okvare pripomocka.

Vodnik je treba prebrati v povezavi z zadevnimi dokumenti, ki so
priloZeni vsadku Cochlear Nucleus, na primer Vodnik za zdravnike
in Knjizica s pomembnimi informacijami. Ve¢ informacij najdete na
spletnem mestu www.cochlear.com/warnings.
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O tem vodniku

Simboli, ki se uporabljajo v tem vodniku

Opomba

Pomembne informacije ali nasveti.

/\\ Pozor (materialna 3koda)

Za zagotavljanje varnosti in u¢inkovitosti je potrebna posebna
pozornost.

Lahko povzroci Skodo na opremi.

A\ Opozorilo (telesne poskodbe)

Potencialna tveganja za varnost ter hudi nezeleni ucinki.

Lahko povzrodi telesne poskodbe.
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Informacije glede varnosti pri izvajanju MR

Najprej preverite, kateri model vsadka Cochlear Nucleus uporablja
pacient, in se prepricajte, ali je izvajanje MR-preiskave sploh dovoljeno.

Ko dolocite model vsadka, v razdelku /dentifikacija modela vsadka in
povezane informacije glede varnosti pri izvajanju MRI na strani 8
poiscite informacije glede varnosti pri izvajanju MRI za ta model vsadka.

Vsi zunaniji deli sistema vsadka Cochlear (npr. zvocni
procesorji, daljinski pomo¢niki in povezani dodatki)
niso varni za uporabo pri slikanju z MR. Pacient mora
pred vstopom v sobo z MRI-skenerjem odstraniti vse
zunanje dele sistema vsadka Cochlear.

Bilateralni prejemniki

Ce ima bilateralni prejemnik polzev vsadek CI22M brez odstranljivega
magneta, je MRI kontraindiciran.

Ce ima bilateralni prejemnik names¢en model polzevega vsadka, ki ni
CI22M brez odstranljivega magneta, preberite informacije glede varnosti
pri izvajanju MRI za vsak model vsadka, ki ga ima prejemnik, nato pa
uporabite informacije glede varnosti pri izvajanju MRI za model vsadka
prejemnika z najstrozjimi zahtevami glede izpostavljenosti pri MRI-
preiskavi.

Identifikacija vsadka Cochlear Nucleus

Model vsadka je naveden na pacientovi identifikacijski kartici pacienta
Cochlear.

Ce pacient svoje identifikacijske kartice nima pri sebi, lahko vrsto vsadka
in model dolocite brez kirurskega posega. Glejte razdelek Informacije o
izvajanju rentgenskih preiskav za identifikacijo vsadkov Cochlear Nucleus
na strani 7 in razdelek /dentifikacija modela vsadka in povezane
informacije glede varnosti priizvajanju MRI na strani 8.
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Informacije glede varnosti pri izvajanju MRI

Informacije o izvajanju rentgenskih preiskav za
identifikacijo vsadkov Cochlear Nucleus

Vsadki Cochlear Nucleus so izdelani iz kovine in vsajeni pod koZo za
uSesom.

Slika 1: Mesto vsadka Cochlear Nucleus za usesom

Smernice za izvajanje rentgenskih preiskav

Rentgensko slikanje v stranski projekciji pri 70 kV/3 mAs omogoca
zadosten kontrast za identifikacijo vsadka.

Za identifikacijo vsadkov ni priporocljivo uporabljati modificirane
projekcije po Stenversu, saj so lahko vsadki videti posevni.

Pri slikanju morate zagotoviti neoviran pogled na antenske tuljave in
ohisje vsadkov.

Bilateralni prejemniki imajo lahko na vsaki strani glave drug model
vsadkov. Rentgensko slikanje glave v stranski projekciji s kavdo-
kranialnim nagibom rentgenske cevi za 15 stopinj bo na sliki prikazalo
vsadke in omogocilo razpoznavo njihovih identifikacijskih znacilnosti.
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|dentifikacija modela vsadka in povezane
informacije glede varnosti pri izvajanju MRI

Identifikacijske znacilnosti vsadkov Cochlear Nucleus serij CI600,
CI500 in CI24RE na rentgenskih slikah so opisane v tabeli 1 na strani 9
in tabeli 2 na strani 10. Drugi modeli vsadkov imajo morda drugacne
identifikacijske znacilnosti.

Vsadki Cochlear Nucleus serije CI24RE

Vsadke Cochlear Nucleus serije CI24RE — Cl422, CI24REH, CI24RE (CA),
CI24RE (CS) in CI24RE (ST) - lahko prepoznate po rentgensko vidnih

oznakah, ki so odtisnjene na njih. Na vsakem vsadku so natisnjeni trije

nizi rentgensko vidnih znakov. Drugi (srednji) rentgensko vidni znak
oznacuje model vsadka.

Vsadki Cochlear Nucleus serij CI600 in CI500

Vsadki Cochlear Nucleus serije CI600 — Cl612, CI622 in CI632 ter serije
CI500 - CI512, CI522, CI532 in ABI541 — nimajo rentgensko vidnih
znakov. Z rentgenom lahko vsadke serij CI500 in CI600 prepoznate po
obliki in ureditvi njihovega elektri¢nega sestava. Za ve¢ podrobnosti o
vsadku se obrnite na zastopnika druzbe Cochlear, ki vam bo dal navodila
za pridobitev naslednjih informacij:

proizvajalec,

model,

leto izdelave.
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Identifikacija modela vsadka in povezane informacije glede varnosti pri izvajanju MRI

Vsadki Cochlear serij CI600 in CI500 imajo identicno ureditev
elektri¢nega sestava. Vsadke serije CI600 lahko prepoznate po obliki

magneta in treh luknjicah ob magnetu, kot je prikazano spoda;.

Model vsadka Informacije
. Posebni glede
Cochlear Elektri¢ni sestav : e -
Nucleus identifikator varnosti pri
izvajanju MR
Tri luknjice ob
cloiz magnetu Stran 11
~Oblika magneta
Okrogla oblika
Cl622 na izstopnem s 5
| koncu tuljave tran
v ureditvi
elektricnega
sestava.
~Stiri pravokotne
clo3e oblike na Stran 19
Slika 2: Rentgen vsadka izstopnem koncu
serije CI600 elektrode.
Okrogla oblika
chre na izstopnem Stran 23
koncu tuljave
v ureditvi
| sy
Cl532 - Stiri pravokotne Stran 31
oblike na
izstopnem koncu
elektrode.
Slika 3: Rentgen vsadka
ABIAT serije CI500 Stran 35

Tabela 1: Identifikacija modelov vsadkov Cochlear Nucleus glede na njihovo obliko in
elektri¢ni sestav
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Identifikacija modela vsadka in povezane informacije glede varnosti pri izvajanju MRI

Vsadki Cochlear Nucleus serije CI24RE

Informacije
Model vsadka Mgsto drugega Rentgensko gledcj: '
Cochlear (srednjega) rentgensko S . varnosti pri
. vidni znaki R
Nucleus vidnega znaka izvajanju
MRI
Cl422 13 Stran 39
CI24REH 6 Stran 43
CI24RE (CA) 5 Stran 47
CI24RE (CS) 7 Stran 47
CI24RE (ST) 4 Stran 51

Tabela 2: Modeli vsadkov Cochlear Nucleus, ki so prepoznavni po drugem (srednjem)
rentgensko vidnem znaku, in povezane informacije glede varnosti pri izvajanju MRI

10 — Smernice za MRI
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Identifikacija modela vsadka in povezane informacije glede varnosti pri izvajanju MRI

Informacije glede varnosti pri izvajanju MRI za polzeve
vsadke CI612

Neklini¢no testiranje je pokazalo, da so polzevi vsadki CI612 pogojno varni
za uporabo pri slikanju z MR. Pacienta s temi pripomocki je mogoce varno
slikati v sistemu MR pod naslednjimi pogoji.

Opomba

Informacije glede varnosti pri izvajanju MRI, ki so navedene v teh
smernicah, veljajo samo za vodoravne MRI-skenerje pri 1,5Tin 3T
(zaprt ali Sirok tunel) s krozno polariziranim (CP) RF-poljem. Vsa
slikanja se izvajajo v obi¢ajnem nacinu delovanija.

PolzZevi vsadki C1612 in slikanje pri 1,5T

Pred vstopom v sobo za slikanje MRI odstranite zvo¢ni procesor.
Zvocni procesor ni varen za uporabo pri slikanju z MR.

Za MR-preiskave pri 1,5 T z namescenim magnetom vsadka ni
potrebna uporaba kompleta za MRI.

Stati¢no magnetno polje z gostoto 1,5T.

Najvedji prostorski gradient polja 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri uporabi oddajne tuljave za glavo mora biti najvecja povpre¢na
stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR) za celotno telo, ki jo izmeri
sistem MR, < TW/kg.

— Pri slikanju polZevih vsadkov z MRl je varno uporabljati lokalne
radiofrekvencne (RF) sprejemne tuljave.

— Lokalne planarne (plosko linearno polarizirane) sprejemne
radiofrekven¢ne (RF) tuljave morajo biti od polZevega vsadka ves
¢as oddaljene najmanj 10 cm.

Pri uporabi oddajno-sprejemne tuljave za glavo mora biti najvecja

povpre¢na stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR) za glavo, ki jo izmeri

sistem MR, < 2 W/kg.

Lokalne cilindri¢ne oddajno-sprejemne tuljave se lahko varno

uporabljajo brez omejitve SAR, Ce je razdalja med celotnim vsadkom

in robom lokalne radiofrekvencne tuljave enaka ali vecja od polmera
lokalne radiofrekvencne tuljave.

Visadke serije CI600 je brez Skodljivega vpliva na mo¢ magneta
mogoce varno slikati najmanj desetkrat.

Pri neprekinjenem slikanju lahko slikanje MRI traja najve¢ 60 minut.
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Identifikacija modela vsadka in povezane informacije glede varnosti pri izvajanju MRI

V nadaljevanju so prikazani slikovni artefakti zaradi polZevega
vsadka Cl612 pri neklinicnem testiranju’.

Opomba

Nasledniji slikovni artefakti, ki temeljijo na najslabsih moznih
rezultatih, prikazujejo najvecji razpon artefakta. Velikost artefaktov
je mogoce zmanjsati z optimizacijo parametrov slikanja.

Pri 1,5T s kaseto z magnetom Pri 1,5T z nemagnetno kaseto

Pri slikanju z GRE-sekvenco (angl. Pri slikanju s SE-sekvenco (angl. spin

gradient echo pulse sequence) se
slikovni artefakt razteza 10,4 cm
(41in) od sredis¢a polzevega vsadka
Cle12. Artefakt se lahko v frontalni
ravnini razteza dlje.

echo pulse sequence) se slikovni
artefakt razteza 4,8 cm (1,9 in) od
sredis¢a polZevega vsadka CI612.

Zgoraj prikazani slikovni artefakti se pri bilateralnih prejemnikih vsadkov
serije CI600 za posamezni vsadek prezrcalijo na nasprotno stran glave.
Artefakt se lahko med vsadki nekoliko podaljsa.

Tabela 3: Najvec;ji slikovni artefakti za polZeve vsadke CI612 ob slikanju pri1,5T

1 Testiranje slikovnih artefaktov po metodi ASTM F2119 (standardna testna metoda za
oceno artefaktov na sliki MR, ki jih povzrocajo pasivni vsadki) s prikazom najslabsih moznih

rezultatov.

12 = Smernice za MR
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Identifikacija modela vsadka in povezane informacije glede varnosti pri izvajanju MRI

Polzevi vsadki CI612 in slikanje pri3 T

Pred vstopom v sobo za slikanje MRI odstranite zvo¢ni procesor.
Zvo&ni procesor ni varen za uporabo pri slikanju z MR.

Za MR-preiskave pri 3 T z names¢enim magnetom vsadka ni
potrebna uporaba kompleta za MRI.

Stati¢no magnetno polje z gostoto 3 T.
Najvegji prostorski gradient polja 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri uporabi oddajne tuljave za glavo mora biti najvecja povpre¢na
stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR) za celotno telo, ki jo izmeri
sistem MR, < 0,5 W/kg.

— Prislikanju polZevih vsadkov z MRI je varno uporabljati lokalne
radiofrekvencne (RF) sprejemne tuljave.

— Lokalne planarne (plosko linearno polarizirane) sprejemne
radiofrekvencne (RF) tuljave morajo biti od polzevega vsadka ves
¢as oddaljene najmanj 10 cm.

Pri uporabi oddajno-sprejemne tuljave za glavo mora biti najvelja
povprec¢na stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR) za glavo, ki jo izmeri
sistem MR, < 1W/kg.

Lokalne cilindri¢ne oddajno-sprejemne tuljave se lahko varno
uporabljajo brez omejitve SAR, ¢e je razdalja med celotnim
vsadkom in robom lokalne radiofrekvencne tuljave enaka ali vedja

od polmera lokalne radiofrekvencne tuljave.

Vsadke serije CI600 je brez skodljivega vpliva na mo¢ magneta
mogoce varno slikati najmanj desetkrat.

Pri neprekinjenem slikanju lahko slikanje MRI traja najvec
60 minut.
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Identifikacija modela vsadka in povezane informacije glede varnosti pri izvajanju MRI

Slikovni artefakti zaradi polzevega vsadka Cl612 pri neklinicnem
testiranju”:

Opomba

Nasledniji slikovni artefakti, ki temeljijo na najslabsih moznih
rezultatih, prikazujejo najvecji razpon artefakta. Velikost artefaktov
je mogoce zmanjsati z optimizacijo parametrov slikanja.

Pri 3T s kaseto z magnetom Pri 3T z nemagnetno kaseto

Pri slikanju z GRE-sekvenco (angl. | Pri slikanju s SE-sekvenco (angl.
gradient echo pulse sequence) se | spin echo pulse sequence) se
slikovni artefakt razteza 10,7 cm slikovni artefakt razteza 5,6 cm

(4,2 in) od sredis¢a polzevega (2,2 in) od sredis¢a polzevega
vsadka Cl612. Artefakt se lahkov | vsadka CI612. Artefakt se lahko v
frontalni ravnini razteza dlje. frontalni ravnini razteza dlje.

Zgoraj prikazani slikovni artefakti se pri bilateralnih prejemnikih vsadkov
serije CI600 za posamezni vsadek prezrcalijo na nasprotno stran glave.
Artefakt se lahko med vsadki nekoliko podaljsa.

Tabela 4: Najvedji slikovni artefakti za polzeve vsadke CI612 ob slikanju pri 3 T
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Identifikacija modela vsadka in povezane informacije glede varnosti pri izvajanju MRI

Informacije glede varnosti pri izvajanju MRI za polzeve
vsadke Cl622

Neklini¢no testiranje je pokazalo, da so polzevi vsadki Cl622 pogojno varni
za uporabo pri slikanju z MR. Pacienta s temi pripomocki je mogoce varno
slikati v sistemu MR pod naslednjimi pogoji.

Opomba

Informacije glede varnosti pri izvajanju MRI, ki so navedene v teh
smernicah, veljajo samo za vodoravne MRI-skenerje pri 1,5T in 3T
(zaprt ali Sirok tunel) s krozno polariziranim (CP) RF-poljem. Vsa
slikanja se izvajajo v obicajnem nacinu delovanja.

Polzevi vsadki Cl622 in slikanje pri1,5T

Pred vstopom v sobo za slikanje MRI odstranite zvocni procesor.
Zvocni procesor nivaren za uporabo pri slikanju z MR.

Za MR-preiskave pri 1,5 T z nameS¢enim magnetom vsadka ni
potrebna uporaba kompleta za MRI.

Stati¢no magnetno polje z gostoto 1,5T.
Najvedji prostorski gradient polja 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri uporabi oddajne tuljave za glavo mora biti najvecja povpretna
stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR) za celotno telo, ki jo izmeri sistem
MR, < 1W/kg.

— Prislikanju polZevih vsadkov z MRI je varno uporabljati lokalne
radiofrekvencne (RF) sprejemne tuljave.

— Lokalne planarne (plosko linearno polarizirane) sprejemne
radiofrekvencne (RF) tuljave morajo biti od polzevega vsadka ves
¢as oddaljene najmanj 10 cm.

Pri uporabi oddajno-sprejemne tuljave za glavo mora biti najvecja

povpre¢na stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR) za glavo, ki jo izmeri

sistem MR, < 2 W/kg.

Lokalne cilindricne oddajno-sprejemne tuljave se lahko varno

uporabljajo brez omejitve SAR, Ce je razdalja med celotnim vsadkom

in robom lokalne radiofrekvencne tuljave enaka ali vecja od polmera
lokalne radiofrekvencne tuljave.

Vsadke serije CI600 je brez skodljivega vpliva na mo¢ magneta
mogoce varno slikati najmanj desetkrat.

Pri neprekinjenem slikanju lahko slikanje MRI traja najve¢ 60 minut.
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Identifikacija modela vsadka in povezane informacije glede varnosti pri izvajanju MRI

V nadaljevanju so prikazani slikovni artefakti zaradi polzevega
vsadka C1622 pri neklini¢nem testiranju’.

Opomba

Nasledniji slikovni artefakti, ki temeljijo na najslabsih moznih
rezultatih, prikazujejo najvecji razpon artefakta. Velikost artefaktov
je mogoce zmanjsati z optimizacijo parametrov slikanja.

Pri 1,5T s kaseto z magnetom

Pri 1,5T z nemagnetno kaseto

Pri slikanju z GRE-sekvenco (angl.
gradient echo pulse sequence) se
slikovni artefakt razteza 10,4 cm
(4,1in) od sredis¢a polzevega
vsadka Cl622. Artefakt se lahko v
frontalni ravnini razteza dlje.

Pri slikanju s SE-sekvenco (angl.
spin echo pulse sequence) se
slikovni artefakt razteza 4,8 cm
(1,9 in) od sredis¢a polzevega
vsadka Cl622.

Zgoraj prikazani slikovni artefakti se pri bilateralnih prejemnikih vsadkov
serije CI600 za posamezni vsadek prezrcalijo na nasprotno stran glave.
Artefakt se lahko med vsadki nekoliko podaljsa.

Tabela 5: Najvedji slikovni artefakti za polzeve vsadke Cl622 ob slikanju pri1,5T
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Identifikacija modela vsadka in povezane informacije glede varnosti pri izvajanju MRI

PolzZevi vsadki CI622 in slikanje pri 3 T

Pred vstopom v sobo za slikanje MRI odstranite zvo¢ni procesor.
Zvocni procesor ni varen za uporabo pri slikanju z MR.

Za MR-preiskave pri 3 T z names¢enim magnetom vsadka ni
potrebna uporaba kompleta za MRI.

Stati¢no magnetno polje z gostoto 3 T.
Najvedji prostorski gradient polja 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri uporabi oddajne tuljave za glavo mora biti najvecja povpre¢na
stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR) za celotno telo, ki jo izmeri
sistem MR, < 0,4 W/kg.

— Prislikanju polzevih vsadkov z MRI je varno uporabljati lokalne
radiofrekven¢ne (RF) sprejemne tuljave.

— Lokalne planarne (plosko linearno polarizirane) sprejemne
radiofrekven¢ne (RF) tuljave morajo biti od polZevega vsadka ves
Cas oddaljene najmanj 10 cm.

Pri uporabi oddajno-sprejemne tuljave za glavo mora biti najvecja
povprec¢na stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR) za glavo, ki jo izmeri
sistem MR, < TW/kg.

Lokalne cilindri¢ne oddajno-sprejemne tuljave se lahko varno
uporabljajo brez omejitve SAR, Ce je razdalja med celotnim
vsadkom in robom lokalne radiofrekvencne tuljave enaka ali ve¢ja
od polmera lokalne radiofrekvencne tuljave.

Vsadke serije CI600 je brez Skodljivega vpliva na mo¢ magneta
mogoce varno slikati najmanj desetkrat.

Pri neprekinjenem slikanju lahko slikanje MRI traja najvec
60 minut.
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Identifikacija modela vsadka in povezane informacije glede varnosti pri izvajanju MRI

Slikovni artefakti zaradi polzevega vsadka CI622 pri neklini¢nem
testiranju”:
Opomba

Nasledniji slikovni artefakti, ki temeljijo na najslabsih moznih
rezultatih, prikazujejo najvecji razpon artefakta. Velikost artefaktov

je mogoce zmanjsati z optimizacijo parametrov slikanja.

Pri 3T s kaseto z magnetom

Pri 3T z nemagnetno kaseto

Pri slikanju z GRE-sekvenco (angl.
gradient echo pulse sequence) se
slikovni artefakt razteza 10,7 cm
(4,2 in) od sredis¢a polzevega
vsadka Cl622. Artefakt se lahko v
frontalni ravnini razteza dlje.

Pri slikanju s SE-sekvenco (angl.
spin echo pulse sequence) se
slikovni artefakt razteza 5,6 cm
(2,2 in) od sredi3¢a polzevega
vsadka Cl622. Artefakt se lahko v
frontalni ravnini razteza dlje.

Zgoraj prikazani slikovni artefakti se pri bilateralnih prejemnikih vsadkov
serije CI600 za posamezni vsadek prezrcalijo na nasprotno stran glave.
Artefakt se lahko med vsadki nekoliko podaljsa.

Tabela 6: Najvec;ji slikovni artefakti za polzeve vsadke CI622 ob slikanju pri 3T
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Identifikacija modela vsadka in povezane informacije glede varnosti pri izvajanju MRI

Informacije glede varnosti pri izvajanju MRI za polzeve
vsadke Cl632

Neklini¢no testiranje je pokazalo, da so polZevi vsadki CI632 pogojno
varni za uporabo pri slikanju z MR. Pacienta s temi pripomocki je
mogoce varno slikati v sistemu MR pod naslednjimi pogoji.

Opomba

Informacije glede varnosti pri izvajanju MRI, ki so navedene v teh
smernicah, veljajo samo za vodoravne MRI-skenerje pri 1,5Tin 3T
(zaprt ali Sirok tunel) s krozno polariziranim (CP) RF-poljem. Vsa
slikanja se izvajajo v obi¢ajnem nacinu delovanja.

Polzevi vsadki CI632 in slikanje pri 1,5T

Pred vstopom v sobo za slikanje MRI odstranite zvo¢ni procesor.
Zvocni procesor ni varen za uporabo pri slikanju z MR.

Za MR-preiskave pri 1,5T z nameS¢enim magnetom vsadka ni
potrebna uporaba kompleta za MRI.

Staticno magnetno polje z gostoto 1,5T.
Najvedji prostorski gradient polja 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri uporabi oddajne tuljave za glavo mora biti najvecja povpre¢na
stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR) za celotno telo, ki jo izmeri
sistem MR, < 1TW/kg.

— Pri slikanju polzevih vsadkov z MRI je varno uporabljati lokalne
radiofrekvencne (RF) sprejemne tuljave.

— Lokalne planarne (plosko linearno polarizirane) sprejemne
radiofrekven¢ne (RF) tuljave morajo biti od polZevega vsadka ves
Cas oddaljene najmanj 10 cm.

Pri uporabi oddajno-sprejemne tuljave za glavo mora biti najvecja
povpre¢na stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR) za glavo, ki jo izmeri
sistem MR, < 2 W/kg.

Lokalne cilindri¢ne oddajno-sprejemne tuljave se lahko varno
uporabljajo brez omejitve SAR, Ce je razdalja med celotnim

vsadkom in robom lokalne radiofrekvencne tuljave enaka ali vecja
od polmera lokalne radiofrekvencne tuljave.

Visadke serije CI600 je brez skodljivega vpliva na mo¢ magneta
mogoce varno slikati najmanj desetkrat.

Pri neprekinjenem slikanju lahko slikanje MRI traja najve¢
60 minut.
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Identifikacija modela vsadka in povezane informacije glede varnosti pri izvajanju MRI

V nadaljevanju so prikazani slikovni artefakti zaradi polzevega
vsadka C1632 pri neklini¢nem testiranju’.

Opomba

Nasledniji slikovni artefakti, ki temeljijo na najslabsih moznih
rezultatih, prikazujejo najvecji razpon artefakta. Velikost artefaktov
je mogoce zmanjsati z optimizacijo parametrov slikanja.

Pri1,5T s kaseto z magnetom Pri 1,5T z nemagnetno kaseto

Pri slikanju z GRE-sekvenco Pri slikanju s SE-sekvenco (angl.
(angl. gradient echo pulse spin echo pulse sequence) se
sequence) se slikovni artefakt slikovni artefakt razteza 4,8 cm
razteza 10,4 cm (4,1 in) od (1,9 in) od sredis¢a polzevega

sredis¢a polZevega vsadka Cl632. | vsadka Cl632.
Artefakt se lahko v frontalni

ravnini razteza dlje.

Zgoraj prikazani slikovni artefakti se pri bilateralnih prejemnikih
vsadkov serije CI600 za posamezni vsadek prezrcalijo na nasprotno
stran glave. Artefakt se lahko med vsadki nekoliko podalj3a.

Tabela 7: Najvegji slikovni artefakti za polzeve vsadke C1632 ob slikanju pri 1,5 T
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Identifikacija modela vsadka in povezane informacije glede varnosti pri izvajanju MRI

PolzZevi vsadki CI632 in slikanje pri 3 T

Pred vstopom v sobo za slikanje MRI odstranite zvo¢ni procesor.
Zvocni procesor ni varen za uporabo pri slikanju z MR.

Za MR-preiskave pri 3 T z names¢enim magnetom vsadka ni
potrebna uporaba kompleta za MRI.

Stati¢no magnetno polje z gostoto 3 T.
Najvedji prostorski gradient polja 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri uporabi oddajne tuljave za glavo mora biti najvecja povpre¢na
stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR) za celotno telo, ki jo izmeri
sistem MR, < 0,4 W/kg.

— Prislikanju polzevih vsadkov z MRI je varno uporabljati lokalne
radiofrekven¢ne (RF) sprejemne tuljave.

— Lokalne planarne (plosko linearno polarizirane) sprejemne
radiofrekven¢ne (RF) tuljave morajo biti od polZevega vsadka ves
Cas oddaljene najmanj 10 cm.

Pri uporabi oddajno-sprejemne tuljave za glavo mora biti najvecja
povprec¢na stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR) za glavo, ki jo izmeri
sistem MR, < TW/kg.

Lokalne cilindri¢ne oddajno-sprejemne tuljave se lahko varno
uporabljajo brez omejitve SAR, Ce je razdalja med celotnim
vsadkom in robom lokalne radiofrekvencne tuljave enaka ali ve¢ja
od polmera lokalne radiofrekvencne tuljave.

Vsadke serije CI600 je brez Skodljivega vpliva na mo¢ magneta
mogoce varno slikati najmanj desetkrat.

Pri neprekinjenem slikanju lahko slikanje MRI traja najvec
60 minut.
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Identifikacija modela vsadka in povezane informacije glede varnosti pri izvajanju MRI

Slikovni artefakti zaradi polzevega vsadka CI632 pri neklini¢nem
testiranju”:
Opomba

Nasledniji slikovni artefakti, ki temeljijo na najslabsih moznih
rezultatih, prikazujejo najvecji razpon artefakta. Velikost artefaktov

je mogoce zmanjsati z optimizacijo parametrov slikanja.

Pri 3T s kaseto z magnetom

Pri 3T z nemagnetno kaseto

Pri slikanju z GRE-sekvenco (angl.
gradient echo pulse sequence) se
slikovni artefakt razteza 10,7 cm
(4,2 in) od sredis¢a polzevega
vsadka Cl632. Artefakt se lahko v
frontalni ravnini razteza dlje.

Pri slikanju s SE-sekvenco (angl.
spin echo pulse sequence) se
slikovni artefakt razteza 5,6 cm
(2,4 in) od sredis¢a polZevega
vsadka Cl632. Artefakt se lahko v
frontalni ravnini razteza dlje.

Zgoraj prikazani slikovni artefakti se pri bilateralnih prejemnikih vsadkov
serije CI600 za posamezni vsadek prezrcalijo na nasprotno stran glave.
Artefakt se lahko med vsadki nekoliko podaljsa.

Tabela 8: Najvedji slikovni artefakti za polzeve vsadke C1632 ob slikanju pri 3 T
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Identifikacija modela vsadka in povezane informacije glede varnosti pri izvajanju MRI

Informacije glede varnosti pri izvajanju MRI za polzeve
vsadke CI512

Neklini¢no testiranje je pokazalo, da so polZevi vsadki CI512 pogojno
varni za uporabo pri slikanju z MR. Pacienta s temi pripomocki je
mogoce varno slikati v sistemu MR pod naslednjimi pogoji.

Opomba

Informacije glede varnosti pri izvajanju MRI, ki so navedene v teh
smernicah, veljajo samo za vodoravne MRI-skenerje pri 1,5Tin 3T
(zaprt ali Sirok tunel) s krozno polariziranim (CP) RF-poljem.

Polzevi vsadki CI512 in slikanje pri 1,5T

Pred vstopom v sobo za slikanje MRI odstranite zvo¢ni procesor.
Zvoclni procesor nivaren za uporabo pri slikanju z MR.

Za MR-preiskave pri 1,5 T z nameS¢enim magnetom vsadka je treba
mesto vsadka zad¢ititi s kompletom za MRI. Navodila najdete v
razdelku Komplet s povojem in z oporo za vsadek Cochlear Nucleus
za MRI (komplet za MRI) na strani 59.

Stati¢no magnetno polje z gostoto 1,5T.
Najvecji prostorski gradient polja 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri uporabi oddajno-sprejemne tuljave za glavo ali oddajne tuljave
za telo mora biti najvecja povprecna stopnja specifi¢ne absorpcije
(SAR) za celotno telo ali celotno glavo, ki jo izmeri sistem MR,

< TW/kg.

Pri neprekinjenem slikanju lahko slikanje MRI traja najvec
60 minut.
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Identifikacija modela vsadka in povezane informacije glede varnosti pri izvajanju MRI

Slikovni artefakti zaradi polzevega vsadka CI512 pri neklinicnem
testiranju:

Opomba
Nasledniji slikovni artefakti, ki temeljijo na najslabsih moznih
rezultatih, prikazujejo najvecji razpon artefakta. Velikost artefaktov
je mogoce zmanjsati z optimizacijo parametrov slikanja.
Pri 1,5 T z namescenim Pri1,5T z odstranjenim
magnetom magnetom

Pri slikanju z GRE-sekvenco (angl. | Pri slikanju z GRE-sekvenco (angl.
gradient echo pulse sequence) se | gradient echo pulse sequence) se
slikovni artefakt razteza 11,8 cm slikovni artefakt razteza 3,4 cm
(4,6 in) od sredis¢a polzevega (1,3 in) od sredis¢a polzevega
vsadka CI512. vsadka CI512.

Tabela 9: Najvedji slikovni artefakti za polzeve vsadke CI512 ob slikanju pri 1,5T
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Identifikacija modela vsadka in povezane informacije glede varnosti pri izvajanju MRI

PolZevi vsadki CI512 in slikanje pri 3 T

Pred MR-preiskavo pri 3 T je treba magnet vsadka kirursko
odstraniti.

Pred vstopom v sobo za slikanje MRI odstranite zvo¢ni procesor.
Zvolni procesor ni varen za uporabo pri slikanju z MR.

Stati¢no magnetno polje z gostoto 3 T s kirursko odstranjenim
magnetom vsadka.

Najvedji prostorski gradient polja 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri uporabi oddajno-sprejemne tuljave za glavo mora biti najvecja
povprec¢na stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR) za glavo, ki jo izmeri
sistem MR, < TW/kg.

Pri uporabi oddajne tuljave za glavo mora biti najvecja povpre¢na
stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR) za celotno telo, ki jo izmeri
sistem MR, < 0,5 W/kg.

Pri neprekinjenem slikanju lahko slikanje MRI traja najve¢
60 minut.

© Cochlear Limited 2019 Smernice za MRI - 25



Identifikacija modela vsadka in povezane informacije glede varnosti pri izvajanju MRI

Slikovni artefakti zaradi polzevega vsadka CI512 pri neklinicnem
testiranju:

Opomba

Nasledniji slikovni artefakti, ki temeljijo na najslabsih moznih
rezultatih, prikazujejo najvecji razpon artefakta. Velikost artefaktov
je mogoce zmanjsati z optimizacijo parametrov slikanja.

Pri 3 T z odstranjenim magnetom

Pri slikanju z GRE-sekvenco (angl.
gradient echo pulse sequence) se
slikovni artefakt razteza 5,7 cm
(2,2 in) od sredi3¢a polzevega
vsadka ClI512.

Tabela 10: Najvegji slikovni artefakti za polzeve vsadke CI512 ob slikanju pri 3 T
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Identifikacija modela vsadka in povezane informacije glede varnosti pri izvajanju MRI

Informacije glede varnosti pri izvajanju MRI za polzeve
vsadke CI522

Neklini¢no testiranje je pokazalo, da so polzevi vsadki CI522 pogojno
varni za uporabo pri slikanju z MR. Pacienta s temi pripomocki je
mogoce varno slikati v sistemu MR pod naslednjimi pogoji.

Opomba

Informacije glede varnosti pri izvajanju MRI, ki so navedene v teh
smernicah, veljajo samo za vodoravne MRI-skenerje pri 1,5Tin 3T
(zaprt ali Sirok tunel) s krozno polariziranim (CP) RF-poljem.

Polzevi vsadki CI522 in slikanje pri 1,5T

Pred vstopom v sobo za slikanje MRI odstranite zvo¢ni procesor.
Zvocni procesor ni varen za uporabo pri slikanju z MR.

Za MR-preiskave pri 1,5T z nameS¢enim magnetom vsadka je treba
mesto vsadka zadCititi s kompletom za MRI. Navodila najdete v
razdelku Komplet s povojem in z oporo za vsadek Cochlear Nucleus
za MRI (komplet za MRI) na strani 59.

Stati¢no magnetno polje z gostoto 1,5T.
Najvedji prostorski gradient polja 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri uporabi oddajno-sprejemne tuljave za glavo ali oddajne tuljave
za telo mora biti najvecja povprecna stopnja specifi¢ne absorpcije
(SAR) za celotno telo ali celotno glavo, ki jo izmeri sistem MR,

< TW/kg.

Pri neprekinjenem slikanju lahko slikanje MRI traja najvec
60 minut.
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Identifikacija modela vsadka in povezane informacije glede varnosti pri izvajanju MRI

Slikovni artefakti zaradi polzevega vsadka CI522 pri neklinicnem
testiranju:

Opomba
Nasledniji slikovni artefakti, ki temeljijo na najslabsih moznih
rezultatih, prikazujejo najvecji razpon artefakta. Velikost artefaktov
je mogoce zmanjsati z optimizacijo parametrov slikanja.
Pri 1,5 T z namescenim Pri1,5T z odstranjenim
magnetom magnetom

Pri slikanju z GRE-sekvenco (angl. | Pri slikanju z GRE-sekvenco (angl.
gradient echo pulse sequence) se | gradient echo pulse sequence) se

slikovni artefakt razteza 11,8 cm slikovni artefakt razteza 3,4 cm
(4,6 in) od sredid¢a polzevega (1,3 in) od sredis¢a polzevega
vsadka CI522. vsadka CI522.

Tabela 11: Najvecji slikovni artefakti za polzeve vsadke CI522 ob slikanju pri 1,5T
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Identifikacija modela vsadka in povezane informacije glede varnosti pri izvajanju MRI

PolzZevi vsadki CI522 in slikanje pri 3 T

Pred MR-preiskavo pri 3 T je treba magnet vsadka kirursko
odstraniti.

Pred vstopom v sobo za slikanje MRI odstranite zvo¢ni procesor.
Zvolni procesor ni varen za uporabo pri slikanju z MR.

Stati¢no magnetno polje z gostoto 3 T s kirursko odstranjenim
magnetom vsadka.

Potreben je najveji prostorski gradient polja 2000 gauss/cm

(20 T/m).

Pri uporabi oddajno-sprejemne tuljave za glavo lahko najvecja
povprec¢na stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR) za glavo, ki jo izmeri
sistem MR, dosega < 1 W/kg.

Pri uporabi oddajne tuljave za glavo mora biti najvecja povpre¢na
stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR) za celotno telo, ki jo izmeri
sistem MR, < 0,4 W/kg.

Pri neprekinjenem slikanju lahko slikanje MRI traja najve¢

60 minut.
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Identifikacija modela vsadka in povezane informacije glede varnosti pri izvajanju MRI

Slikovni artefakti zaradi polzevega vsadka CI522 pri neklinicnem
testiranju:

Opomba

Nasledniji slikovni artefakti, ki temeljijo na najslabsih moznih
rezultatih, prikazujejo najvecji razpon artefakta. Velikost artefaktov
je mogoce zmanjsati z optimizacijo parametrov slikanja.

Pri 3 T z odstranjenim magnetom

Pri slikanju z GRE-sekvenco (angl.
gradient echo pulse sequence) se
slikovni artefakt razteza 5,7 cm
(2,2 in) od sredis¢a polzevega
vsadka Cl522.

Tabela 12: Najvedji slikovni artefakti za polzeve vsadke C1522 ob slikanju pri 3T
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Identifikacija modela vsadka in povezane informacije glede varnosti pri izvajanju MRI

Informacije glede varnosti pri izvajanju MRI za polzeve
vsadke CI532

Neklini¢no testiranje je pokazalo, da so polzevi vsadki CI532 pogojno
varni za uporabo pri slikanju z MR. Pacienta s temi pripomocki je
mogoce varno slikati v sistemu MR pod naslednjimi pogoji.

Opomba

Informacije glede varnosti pri izvajanju MRI, ki so navedene v teh
smernicah, veljajo samo za vodoravne MRI-skenerje pri 1,5Tin 3T
(zaprt ali Sirok tunel) s krozno polariziranim (CP) RF-poljem.

Polzevi vsadki CI532 in slikanje pri 1,5T

Pred vstopom v sobo za slikanje MRI odstranite zvo¢ni procesor.
Zvocni procesor ni varen za uporabo pri slikanju z MR.

Za MR-preiskave pri 1,5T z nameS¢enim magnetom vsadka je treba
mesto vsadka zadCititi s kompletom za MRI. Navodila najdete v
razdelku Komplet s povojem in z oporo za vsadek Cochlear Nucleus
za MRI (komplet za MRI) na strani 59.

Stati¢no magnetno polje z gostoto 1,5T.
Najvedji prostorski gradient polja 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri uporabi oddajno-sprejemne tuljave za glavo ali oddajne tuljave
za telo mora biti najvecja povprecna stopnja specifi¢ne absorpcije
(SAR) za celotno telo ali celotno glavo, ki jo izmeri sistem MR,

< TW/kg.

Pri neprekinjenem slikanju lahko slikanje MRI traja najvec
60 minut.
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Identifikacija modela vsadka in povezane informacije glede varnosti pri izvajanju MRI

Slikovni artefakti zaradi polzevega vsadka CI532 pri neklini¢nem
testiranju:

Opomba
Nasledniji slikovni artefakti, ki temeljijo na najslabsih moznih
rezultatih, prikazujejo najvecji razpon artefakta. Velikost artefaktov
je mogoce zmanjsati z optimizacijo parametrov slikanja.
Pri 1,5 T z namescenim Pri1,5T z odstranjenim
magnetom magnetom

Pri slikanju z GRE-sekvenco (angl. | Pri slikanju z GRE-sekvenco (angl.
gradient echo pulse sequence) se | gradient echo pulse sequence) se

slikovni artefakt razteza 11,8 cm slikovni artefakt razteza 3,4 cm
(4,6 in) od sredis¢a polzevega (1,3 in) od sredis¢a polzevega
vsadka CI532. vsadka CI532.

Tabela 13: Najvegji slikovni artefakti za polzeve vsadke CI532 ob slikanju pri 1,5T
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PolzZevi vsadki CI532 in slikanje pri 3 T

Pred MR-preiskavo pri 3 T je treba magnet vsadka kirursko
odstraniti.

Pred vstopom v sobo za slikanje MRI odstranite zvo¢ni procesor.
Zvolni procesor ni varen za uporabo pri slikanju z MR.

Stati¢no magnetno polje z gostoto 3 T s kirursko odstranjenim
magnetom vsadka.

Najvedji prostorski gradient polja 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri uporabi oddajno-sprejemne tuljave za glavo mora biti najvecja
povprec¢na stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR) za glavo, ki jo izmeri
sistem MR, < TW/kg.

Pri uporabi oddajne tuljave za glavo mora biti najvecja povpre¢na
stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR) za celotno telo, ki jo izmeri
sistem MR, < 0,4 W/kg.

Pri neprekinjenem slikanju lahko slikanje MRI traja najve¢
60 minut.
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Slikovni artefakti zaradi polzevega vsadka CI532 pri neklini¢nem

testiranju:

Opomba

Nasledniji slikovni artefakti, ki temeljijo na najslabsih moznih
rezultatih, prikazujejo najvecji razpon artefakta. Velikost artefaktov
je mogoce zmanjsati z optimizacijo parametrov slikanja.

Pri 3 T z odstranjenim magnetom

Pri slikanju z GRE-sekvenco (angl.
gradient echo pulse sequence) se
slikovni artefakt razteza 5,7 cm
(2,2 in) od sredi3¢a polzevega
vsadka ClI532.

Tabela 14: Najvedji slikovni artefakti za polZeve vsadke CI532 ob slikanju pri3 T
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Identifikacija modela vsadka in povezane informacije glede varnosti pri izvajanju MRI

Informacije glede varnosti pri izvajanju MRI za slusne
vsadke za mozgansko deblo ABI541

Neklini¢no testiranje je pokazalo, da so slusni vsadki za moZgansko
deblo ABI541 pogojno varni za uporabo pri slikanju z MR. Pacienta s

temi pripomocki je mogoce varno slikati v sistemu MR pod naslednjimi
pOgoji.

Opomba

Informacije glede varnosti pri izvajanju MRI, ki so navedene v teh

smernicah, veljajo samo za vodoravne MRI-skenerje pri 1,5Tin 3T
(zaprt ali Sirok tunel) s krozno polariziranim (CP) RF-poljem.

Slusni vsadki za moZgansko deblo ABI541 in slikanje pri 1,5T

Pred vstopom v sobo za slikanje MRI odstranite zvo¢ni procesor.
Zvocni procesor ni varen za uporabo pri slikanju z MR.

Za MR-preiskave pri 1,5T z nameS¢enim magnetom vsadka je treba
mesto vsadka zadCititi s kompletom za MRI. Navodila najdete v
razdelku Komplet s povojem in z oporo za vsadek Cochlear Nucleus
za MRI (komplet za MRI) na strani 59.

Stati¢no magnetno polje z gostoto 1,5T.
Najvedji prostorski gradient polja 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri uporabi oddajno-sprejemne tuljave za glavo ali oddajne tuljave
za telo mora biti najvecja povprecna stopnja specifi¢ne absorpcije
(SAR) za celotno telo ali celotno glavo, ki jo izmeri sistem MR,

< TW/kg.

Pri neprekinjenem slikanju lahko slikanje MRI traja najvec
60 minut.
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Slikovni artefakti zaradi sluSnega vsadka za mozgansko deblo ABI541 pri
neklini¢nem testiranju:

Opomba

Nasledniji slikovni artefakti, ki temeljijo na najslabsih moznih
rezultatih, prikazujejo najvecji razpon artefakta. Velikost artefaktov
je mogoce zmanjsati z optimizacijo parametrov slikanja.

Pri1,5T z names¢enim magnetom | Pri 1,5 T z odstranjenim magnetom

Pri slikanju z GRE-sekvenco (angl. | Pri slikanju z GRE-sekvenco (angl.
gradient echo pulse sequence) se | gradient echo pulse sequence) se
slikovni artefakt razteza 11,8 cm slikovni artefakt razteza 3,4 cm
(4,6 in) od sredis¢a polzevega (1,3 in) od sredis¢a polzevega
vsadka ABI541. vsadka ABI541.

Tabela 15: Najvedji slikovni artefakti zaradi slusnega vsadka za mozgansko deblo
ABI541 ob slikanju pri 1,5T
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Identifikacija modela vsadka in povezane informacije glede varnosti pri izvajanju MRI

Slusni vsadki za moZgansko deblo ABI541 in slikanje pri3 T

Pred MR-preiskavo pri 3 T je treba magnet vsadka kirursko
odstraniti.

Pred vstopom v sobo za slikanje MRI odstranite zvo¢ni procesor.
Zvolni procesor ni varen za uporabo pri slikanju z MR.

Stati¢no magnetno polje z gostoto 3 T s kirursko odstranjenim
magnetom vsadka.

Najvedji prostorski gradient polja 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri uporabi oddajno-sprejemne tuljave za glavo mora biti najvecja
povprec¢na stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR) za glavo, ki jo izmeri
sistem MR, < TW/kg.

Pri uporabi oddajne tuljave za glavo mora biti najvecja povpre¢na
stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR) za celotno telo, ki jo izmeri
sistem MR, < 0,5 W/kg.

Pri neprekinjenem slikanju lahko slikanje MRI traja najve¢
60 minut.
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Slikovni artefakti zaradi polZzevega vsadka ABI541 pri neklinicnem

testiranju:

Opomba

Nasledniji slikovni artefakti, ki temeljijo na najslabsih moznih
rezultatih, prikazujejo najvecji razpon artefakta. Velikost artefaktov
je mogoce zmanjsati z optimizacijo parametrov slikanja.

Pri 3 T z odstranjenim magnetom

Pri slikanju z GRE-sekvenco (angl.
gradient echo pulse sequence) se
slikovni artefakt razteza 5,7 cm
(2,2 in) od sredi3¢a polzevega
vsadka ABI541.

Tabela 16: Najvecji slikovni artefakti za polzeve vsadke ABI541 ob slikanju pri 3 T
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Identifikacija modela vsadka in povezane informacije glede varnosti pri izvajanju MRI

Informacije glede varnosti pri izvajanju MRI za polzeve
vsadke Cl422

Neklini¢no testiranje je pokazalo, da so polZevi vsadki Cl422 pogojno
varni za uporabo pri slikanju z MR. Pacienta s temi pripomocki je
mogoce varno slikati v sistemu MR pod naslednjimi pogoji.

Opomba

Informacije glede varnosti pri izvajanju MRI, ki so navedene v teh
smernicah, veljajo samo za vodoravne MRI-skenerje pri 1,5Tin 3T
(zaprt ali Sirok tunel) s krozno polariziranim (CP) RF-poljem.

Polzevi vsadki Cl422 in slikanje pri 1,5T

Pred vstopom v sobo za slikanje MRI odstranite zvo¢ni procesor.
Zvocni procesor ni varen za uporabo pri slikanju z MR.

Za MR-preiskave pri 1,5T z nameS¢enim magnetom vsadka je treba
mesto vsadka zadCititi s kompletom za MRI. Navodila najdete v
razdelku Komplet s povojem in z oporo za vsadek Cochlear Nucleus
za MRI (komplet za MRI) na strani 59.

Stati¢no magnetno polje z gostoto 1,5T.

Potreben je najvecji prostorski gradient polja 2000 gauss/cm

(20 T/m).

Pri uporabi oddajno-sprejemne tuljave za glavo ali oddajne tuljave
za telo mora biti najvecja povprecna stopnja specifi¢ne absorpcije
(SAR) za celotno telo ali celotno glavo, ki jo izmeri sistem MR,

< TW/kg.

Pri neprekinjenem slikanju lahko slikanje MRI traja najvec
60 minut.
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Identifikacija modela vsadka in povezane informacije glede varnosti pri izvajanju MRI

Slikovni artefakti zaradi polzevega vsadka Cl422 pri neklinicnem
testiranju:

Opomba

Nasledniji slikovni artefakti, ki temeljijo na najslabsih moznih
rezultatih, prikazujejo najvecji razpon artefakta. Velikost artefaktov

je mogoce zmanjsati z optimizacijo parametrov slikanja.

Pri1,5T z name3¢enim magnetom

Pri 1,5 T z odstranjenim magnetom

Pri slikanju z GRE-sekvenco (angl.
gradient echo pulse sequence) se
slikovni artefakt razteza 11,9 cm
(4,6 in) od sredis¢a polZevega

Pri slikanju z GRE-sekvenco (angl.
gradient echo pulse sequence) se
slikovni artefakt razteza 3,4 cm
(1,3 in) od sredis¢a polzevega

vsadka Cl422.

vsadka Cl422.

Tabela 17: Najvegji slikovni artefakti za polzeve vsadke Cl422 ob slikanju pri 1,5T
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Identifikacija modela vsadka in povezane informacije glede varnosti pri izvajanju MRI

PolZevi vsadki Cl422 in slikanje pri 3 T

Pred MR-preiskavo pri 3 T je treba magnet vsadka kirursko
odstraniti.

Pred vstopom v sobo za slikanje MRI odstranite zvo¢ni procesor.
Zvolni procesor ni varen za uporabo pri slikanju z MR.

Stati¢no magnetno polje z gostoto 3 T s kirursko odstranjenim
magnetom vsadka.

Najvedji prostorski gradient polja 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri uporabi oddajno-sprejemne tuljave za glavo mora biti najvecja
povprec¢na stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR) za glavo, ki jo izmeri
sistem MR, < TW/kg.

Pri uporabi oddajne tuljave za glavo mora biti najvecja povpre¢na
stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR) za celotno telo, ki jo izmeri
sistem MR, < 0,5 W/kg.

Pri neprekinjenem slikanju lahko slikanje MRI traja najve¢
60 minut.
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Identifikacija modela vsadka in povezane informacije glede varnosti pri izvajanju MRI

Slikovni artefakti zaradi polzevega vsadka Cl422 pri neklinicnem
testiranju:

Opomba

Nasledniji slikovni artefakti, ki temeljijo na najslabsih moznih
rezultatih, prikazujejo najvecji razpon artefakta. Velikost artefaktov
je mogoce zmanjsati z optimizacijo parametrov slikanja.

Pri 3 T z odstranjenim magnetom

Pri slikanju z GRE-sekvenco (angl.
gradient echo pulse sequence) se
slikovni artefakt razteza 4,7 cm
(1,9 in) od sredis¢a polzevega
vsadka Cl422.

Tabela 18: Najvedji slikovni artefakti za polZeve vsadke Cl422 ob slikanju pri 3 T
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Identifikacija modela vsadka in povezane informacije glede varnosti pri izvajanju MRI

Informacije glede varnosti pri izvajanju MRI za polzeve
vsadke CI24REH

Neklini¢no testiranje je pokazalo, da so polZevi vsadki CI24REH pogojno
varni za uporabo pri slikanju z MR. Pacienta s temi pripomocki je
mogoce varno slikati v sistemu MR pod naslednjimi pogoji.

Opomba

Informacije glede varnosti pri izvajanju MRI, ki so navedene v teh
smernicah, veljajo samo za vodoravne MRI-skenerje pri 1,5Tin 3T
(zaprt ali Sirok tunel) s krozno polariziranim (CP) RF-poljem.

Polzevi vsadki CI24REH in slikanje pri1,5T

Pred vstopom v sobo za slikanje MRI odstranite zvo¢ni procesor.
Zvocni procesor ni varen za uporabo pri slikanju z MR.

Za MR-preiskave pri 1,5T z nameS¢enim magnetom vsadka je treba
mesto vsadka zadCititi s kompletom za MRI. Navodila najdete v
razdelku Komplet s povojem in z oporo za vsadek Cochlear Nucleus
za MRI (komplet za MRI) na strani 59.

Stati¢no magnetno polje z gostoto 1,5T.
Najvedji prostorski gradient polja 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri uporabi oddajno-sprejemne tuljave za glavo ali oddajne tuljave
za telo mora biti najvecja povprecna stopnja specifi¢ne absorpcije
(SAR) za celotno telo ali celotno glavo, ki jo izmeri sistem MR,

< TW/kg.

Pri neprekinjenem slikanju lahko slikanje MRI traja najvec
60 minut.
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Identifikacija modela vsadka in povezane informacije glede varnosti pri izvajanju MRI

Slikovni artefakti zaradi polzevega vsadka CI24REH pri neklini¢nem
testiranju:

Opomba

Nasledniji slikovni artefakti, ki temeljijo na najslabsih moznih

rezultatih, prikazujejo najvecji razpon artefakta. Velikost artefaktov

je mogoce zmanjsati z optimizacijo parametrov slikanja.

Pri 1,5T z nameS¢enim magnetom

Pri 1,5T z odstranjenim magnetom

Pri slikanju z GRE-sekvenco (angl.
gradient echo pulse sequence) se
slikovni artefakt razteza 11,9 cm
(4,6 in) od sredis¢a polZevega
vsadka CI24REH.

Pri slikanju z GRE-sekvenco
(angl. gradient echo pulse
sequence) se slikovni artefakt
razteza 3,4 cm (1,3 in) od
sredisca polZevega vsadka
CI24REH.

Tabela 19: Najveg;ji slikovni artefakti za polzeve vsadke CI24REH ob slikanju pri1,5T
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Identifikacija modela vsadka in povezane informacije glede varnosti pri izvajanju MRI

PolzZevi vsadki CI24REH in slikanje pri 3T

Pred MR-preiskavo pri 3 T je treba magnet vsadka kirursko
odstraniti.

Pred vstopom v sobo za slikanje MRI odstranite zvo¢ni procesor.
Zvolni procesor ni varen za uporabo pri slikanju z MR.

Stati¢no magnetno polje z gostoto 3 T s kirursko odstranjenim
magnetom vsadka.

Najvedji prostorski gradient polja 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri uporabi oddajno-sprejemne tuljave za glavo mora biti najvecja
povprec¢na stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR) za glavo, ki jo izmeri
sistem MR, < TW/kg.

Pri uporabi oddajne tuljave za glavo mora biti najvecja povpre¢na
stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR) za celotno telo, ki jo izmeri
sistem MR, < 0,5 W/kg.

Pri neprekinjenem slikanju lahko slikanje MRI traja najve¢
60 minut.
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Slikovni artefakti zaradi polzevega vsadka CI24REH pri neklini¢nem
testiranju:

Opomba

Nasledniji slikovni artefakti, ki temeljijo na najslabsih moznih
rezultatih, prikazujejo najvecji razpon artefakta. Velikost artefaktov
je mogoce zmanjsati z optimizacijo parametrov slikanja.

Pri 3 T z odstranjenim magnetom

Pri slikanju z GRE-sekvenco (angl.
gradient echo pulse sequence) se
slikovni artefakt razteza 4,7 cm
(1,9 in) od sredis¢a polzevega
vsadka CI24REH.

Tabela 20: Najvegji slikovni artefakti za polzeve vsadke CI24REH ob slikanju pri 3 T
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Informacije glede varnosti pri izvajanju MRI za polzeve
vsadke CI24RE (CA)

@ Opomba

Te informacije glede varnosti pri izvajanju MRI veljajo tudi za
polZeve vsadke CI24RE (CS).

Neklini¢no testiranje je pokazalo, da so polzevi vsadki CI24RE (CA)
pogojno varni za uporabo pri slikanju z MR. Pacienta s temi pripomocki

je mogoce varno slikati v sistemu MR pod naslednjimi pogoji.

Opomba

Informacije glede varnosti pri izvajanju MR, ki so navedene v teh
smernicah, veljajo samo za vodoravne MRI-skenerje pri 1,5Tin 3T
(zaprt ali sirok tunel) s krozno polariziranim (CP) RF-poljem.

Polzevi vsadki CI24RE (CA) in slikanje pri 1,5T

Pred vstopom v sobo za slikanje MRI odstranite zvo¢ni procesor.
Zvolni procesor ni varen za uporabo pri slikanju z MR.

Za MR-preiskave pri 1,5 T z nameS¢enim magnetom vsadka je treba
mesto vsadka zadcititi s kompletom za MRI. Navodila najdete v
razdelku Komplet s povojem in z oporo za vsadek Cochlear Nucleus
za MRI (komplet za MRI) na strani 59.

Staticno magnetno polje z gostoto 1,5T.
Najvedji prostorski gradient polja 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri uporabi oddajno-sprejemne tuljave za glavo ali oddajne tuljave
za telo mora biti najvecja povprecna stopnja specificne absorpcije
(SAR) za celotno telo ali celotno glavo, ki jo izmeri sistem MR,

< 1Wlkg.

Pri neprekinjenem slikanju lahko slikanje MRI traja najvec
60 minut.
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Slikovni artefakti zaradi polZevega vsadka CI24RE (CA) pri neklini¢nem

testiranju:

Opomba

Nasledniji slikovni artefakti, ki temeljijo na najslabsih moznih

rezultatih, prikazujejo najvecji razpon artefakta. Velikost artefaktov

je mogoce zmanjsati z optimizacijo parametrov slikanja.

Pri1,5T z name3¢enim magnetom

Pri 1,5T z odstranjenim magnetom

Pri slikanju z GRE-sekvenco (angl.
gradient echo pulse sequence) se
slikovni artefakt razteza 11,9 cm
(4,6 in) od sredis¢a polzevega
vsadka CI24RE (CA).

Pri slikanju z GRE-sekvenco (angl.
gradient echo pulse sequence) se
slikovni artefakt razteza 3,4 cm
(1,3 in) od sredis¢a polzevega
vsadka CI24RE (CA).

Tabela 21: Najvedji slikovni artefakti za polzeve vsadke CI24RE (CA) ob slikanju pri1,5T
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PolZevi vsadki CI24RE (CA) in slikanje pri 3 T

Pred MR-preiskavo pri 3 T je treba magnet vsadka kirursko
odstraniti.

Pred vstopom v sobo za slikanje MRI odstranite zvo¢ni procesor.
Zvolni procesor ni varen za uporabo pri slikanju z MR.

Stati¢no magnetno polje z gostoto 3 T s kirursko odstranjenim
magnetom vsadka.

Najvedji prostorski gradient polja 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri uporabi oddajno-sprejemne tuljave za glavo mora biti najvecja
povprec¢na stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR) za glavo, ki jo izmeri
sistem MR, < TW/kg.

Pri uporabi oddajne tuljave za glavo mora biti najvecja povpre¢na
stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR) za celotno telo, ki jo izmeri
sistem MR, < 0,5 W/kg.

Pri neprekinjenem slikanju lahko slikanje MRI traja najve¢
60 minut.
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Slikovni artefakti zaradi polZevega vsadka CI24RE (CA) pri neklini¢nem

testiranju:

Opomba

Nasledniji slikovni artefakti, ki temeljijo na najslabsih moznih
rezultatih, prikazujejo najvecji razpon artefakta. Velikost artefaktov
je mogoce zmanjsati z optimizacijo parametrov slikanja.

Pri 3 T z odstranjenim magnetom

Pri slikanju z GRE-sekvenco (angl.
gradient echo pulse sequence) se
slikovni artefakt razteza 4,7 cm
(1,9 in) od sredis¢a polzevega
vsadka CI24RE (CA).

Tabela 22: Najvedji slikovni artefakti za polzeve vsadke CI24RE (CA) ob slikanju pri 3 T
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Informacije glede varnosti pri izvajanju MRI za polzeve
vsadke CI24RE (ST)

Neklini¢no testiranje je pokazalo, da so polzevi vsadki CI24RE (ST)
pogojno varni za uporabo pri slikanju z MR. Pacienta s temi pripomocki

je mogoce varno slikati v sistemu MR pod naslednjimi pogoji.

Opomba

Informacije glede varnosti pri izvajanju MRI, ki so navedene v teh
smernicah, veljajo samo za vodoravne MRI-skenerje pri 1,5Tin 3T
(zaprt ali Sirok tunel) s krozno polariziranim (CP) RF-poljem.

Polzevi vsadki CI24RE (ST) in slikanje pri 1,5T

Pred vstopom v sobo za slikanje MRI odstranite zvo¢ni procesor.
Zvocni procesor ni varen za uporabo pri slikanju z MR.

Za MR-preiskave pri 1,5T z nameS¢enim magnetom vsadka je treba
mesto vsadka zadCititi s kompletom za MRI. Navodila najdete v
razdelku Komplet s povojem in z oporo za vsadek Cochlear Nucleus
za MRI (komplet za MRI) na strani 59.

Stati¢no magnetno polje z gostoto 1,5T.
Najvedji prostorski gradient polja 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri uporabi oddajno-sprejemne tuljave za glavo ali oddajne tuljave
za telo mora biti najvecja povprecna stopnja specifi¢ne absorpcije
(SAR) za celotno telo ali celotno glavo, ki jo izmeri sistem MR,

< TW/kg.

Pri neprekinjenem slikanju lahko slikanje MRI traja najvec
60 minut.
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Slikovni artefakti zaradi polzevega vsadka CI24RE (ST) pri neklini¢nem
testiranju:

Opomba

Nasledniji slikovni artefakti, ki temeljijo na najslabsih moznih
rezultatih, prikazujejo najvecji razpon artefakta. Velikost artefaktov
je mogoce zmanjsati z optimizacijo parametrov slikanja.

Pri1,5T z names¢enim magnetom | Pri 1,5 T z odstranjenim magnetom

Pri slikanju z GRE-sekvenco (angl. | Pri slikanju z GRE-sekvenco (angl.
gradient echo pulse sequence) se | gradient echo pulse sequence) se

slikovni artefakt razteza 11,9 cm slikovni artefakt razteza 3,4 cm
(4,6 in) od sredid¢a polzevega (1,3 in) od sredis¢a polzevega
vsadka CI24RE (ST). vsadka CI24RE (ST).

Tabela 23: Najvedji slikovni artefakti za polzeve vsadke CI24RE (ST) ob slikanju pri1,5T
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Polzevi vsadki CI24RE (ST) in slikanje pri 3T

Pred MR-preiskavo pri 3 T je treba magnet vsadka kirursko
odstraniti.

Pred vstopom v sobo za slikanje MRI odstranite zvo¢ni procesor.
Zvolni procesor ni varen za uporabo pri slikanju z MR.

Stati¢no magnetno polje z gostoto 3 T s kirursko odstranjenim
magnetom vsadka.

Najvedji prostorski gradient polja 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri uporabi oddajno-sprejemne tuljave za glavo mora biti najvecja
povprec¢na stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR) za glavo, ki jo izmeri
sistem MR, < TW/kg.

Pri uporabi oddajne tuljave za glavo mora biti najvecja povpre¢na
stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR) za celotno telo, ki jo izmeri
sistem MR, < 0,5 W/kg.

Pri neprekinjenem slikanju lahko slikanje MRI traja najve¢
60 minut.
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Slikovni artefakti zaradi polzevega vsadka CI24RE (ST) pri neklini¢nem

testiranju:

Opomba

Nasledniji slikovni artefakti, ki temeljijo na najslabsih moznih
rezultatih, prikazujejo najvecji razpon artefakta. Velikost artefaktov
je mogoce zmanjsati z optimizacijo parametrov slikanja.

Pri 3 T z odstranjenim magnetom

Pri slikanju z GRE-sekvenco (angl.
gradient echo pulse sequence) se
slikovni artefakt razteza 4,7 cm
(1,9 in) od sredis¢a polzevega
vsadka CI24RE (ST).

Tabela 24: Najvedji slikovni artefakti za polzeve vsadke CI24RE (ST) ob slikanju pri 3 T
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Priprava pred preiskavo z MRl

Sodelovanje med specialisti

Priprava in izvedba preiskave z MRI pri prejemnikih vsadkov zahteva
sodelovanje med strokovnjakom za pripomocek in/ali zdravnikom,
odgovornim za vsadek Cochlear Nucleus, napotnim zdravnikom in
radiologom/radioloskim inzenirjem.

Strokovnjak za vsadne pripomocke Cochlear Nucleus — pozna vrsto
vsadka in kje najti prave z MR povezane parametre za dani vsadek.

Napotni zdravnik — pozna mesto MR-preiskave in potrebne
diagnosticne informacije; sprejme odlocitev, ali je treba med
preiskavo z MRl odstraniti magnet vsadka.

Zdravnik, odgovoren za vsadek Cochlear Nucleus — na zahtevo
napotnega zdravnika kirursko odstrani magnet vsadka in ga
zamenja z novim sterilnim nadomestnim magnetom vsadka (po
opravljeni MR-preiskavi).

Radiolog/radioloski inZenir — pripravi MR-preiskavo s primernimi
parametri MR in prejemnika vsadka vodi skozi preiskavo z MRI.
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Kaj je treba upostevati pri odstranitvi magneta vsadka

Ce je treba pred preiskavo z MRI odstraniti magnet vsadka, morajo
specialisti tesno sodelovati in natan¢no koordinirati odstranitev
magneta vsadka, MR-preiskavo in zamenjavo magneta vsadka, ki sledi.

Ce je prejemniku vsadka serije C1600 zaradi ene ali ve¢ preiskav glave
z MRI potrebno odstraniti magnet vsadka, ga je treba (v sterilnem
kirurskem okolju) nadomestiti z nemagnetno kaseto.

A Opozorilo

Zepka za magnet vsadkov serije CI600 ne pustite praznega, da ne
bi prislo do okuzbe. Ce odstranite kaseto z magnetom, kaseto z
magnetom nadomestite z nemagnetno kaseto.

Pri prejemnikih vsadkov serij CI24RE in CIS00, pri katerih je treba

v dolo¢enem obdobju opraviti ve¢ preiskav z MR, je treba magnet
odstraniti in ga zamenjati s sterilnim nemagnetnim vloZkom.
Nemagnetni vloZek ob odstranitvi magneta preprecCuje rast vezivnega
tkiva v zarezi za vsadek. Rast bi namrec pozneje oteZevala zamenjavo
magneta vsadka.

Z namesceno nemagnetno kaseto ali nemagnetnim vlozkom je mogoce
MR-preiskavo opraviti pri 1,5 T ali 3 T brez zas¢ite z obvezo ali uporabe
kompleta s povojem in z oporo za vsadek Cochlear Nucleus za MRI
(komplet za MRI).

@ Opomba

Ko je magnet odstranjen, mora prejemnik nositi pritrdilno
ploscico, s katero ohranja tuljavo zvonega procesorja pritrjeno na
mesto. Pritrdilne ploS¢ice so na voljo pri druzbi Cochlear.

Ko MR-preiskave niso vec potrebne, se nemagnetno kaseto/nemagnetni
vloZek odstrani in zamenja z novim sterilnim nadomestnim magnetom
vsadka.

Nemagnetne kasete/nemagnetni vlozki, nadomestne kasete z
magnetom vsadka in nadomestni magneti vsadka so dobavljeni loceno v

sterilnih pakiranjih. Vsi elementi so za enkratno uporabo.
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Kaj je treba upoStevati pri izvajanju
preiskave z MR

Te smernice veljajo posebej za vsadke Cochlear Nucleus in nadomescajo
druge pomembne tocke, povezane z izvajanjem preiskave z MRI, ki

jih navaja proizvajalec aparata za MRI, oziroma protokole dolo¢ene
ustanove, kjer se preiskava z MRl izvaja.

Predpogoji
Izpolnjeni morajo biti naslednji dodatni pogoji:
znan je model vsadka;

magnet vsadka je bil kirursko odstranjen, Ce je napotni zdravnik
odlocil, da ga je treba za namene MR-preiskave odstraniti;

za MR-preiskave pri 1,5 T z namesCenim magnetom vsadka serij
CI24RE ali CI500 potrebujete komplet s povojem in z oporo za
vsadek Cochlear Nucleus za MRI (komplet za MRI). Navodila za
namestitev kompleta za MRI pred MR-preiskavo najdete v razdelku
Komplet s povojem in z oporo za vsadek Cochlear Nucleus za MR/
(komplet za MRI) na strani 59.

Namestitev pacienta

Pacienta je treba namestiti pred vstopom v aparat za MRI. Pred izvedbo
MR-preiskave je treba pacienta namestiti v lezeci polo7aj (leZe na hrbtu

z obrazom navzgor), pri ¢emer mora biti njegova glava poravnana z osjo
tunela aparata za MRI.

Pacientu je treba narociti, naj med MR-preiskavo posku3a lezati ¢im bol]
pri miru in naj ne premika glave.

A Pozor

Pazite, da se pacient med MR-preiskavo ne odmakne vec kot 15 stopin;
(15°) od sredisca (Z-osi) tunela.

Ce pacient pred MR-preiskavo ni namescen v pravilen poloZaj, se lahko
navor na vsadek poveca in povzroci bolecino.
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Udobje pacienta

Pacientu razloZite, da lahko obcutijo premikanje vsadka. Komplet za MRI
zmanjsa verjetnost premikanja magneta vsadka. Kljub temu lahko 3e
vedno obcuti upor na gibanje kot pritisk na kozi. Obcutek bo podoben,
kot bi na koZo mocno pritiskali s palcem.

Ce pacient obcuti bolecino, se z njegovim zdravnikom posvetujte, ali je
treba magnet vsadka odstraniti/ali bi bilo morda treba uporabiti lokalni
anestetik za zmanjsanje neprijetnega obcutka.

A Pozor

Ce uporabite lokalni anestetik, pazite, da ne prebodete silikonske
obrobe vsadka.

Pacientu tudi razloZite, da bo med MR-preiskavo lahko zaznaval zvoke.

Izvajanje MR-preiskave

Pri MR-preiskavi je treba upostevati informacije glede varnosti pri
izvajanju MRI za model vsadka, ki ga uporablja pacient. Informacije
glede varnosti pri izvajanju MRI za model vsadka, ki ga uporablja pacient,
poiscite v razdelku /dentifikacija modela vsadka in povezane informacije
glede varnosti pri izvajanju MRI na strani 8.

Izvajanje MR-preiskave na drugih delih telesa

Kadar prejemnik vsadka potrebuje slikanje z MRI na delu telesa,
oddaljenem od mesta vsadka, morate e vedno upostevati informacije
glede varnosti pri izvajanju MRI za prejemnikov model vsadka.
Informacije glede varnosti pri izvajanju MRI za model vsadka, ki ga
uporablja pacient, pois¢ite v razdelku Identifikacija modela vsadka in
povezane Informacije glede varnosti pri izvajanju MRI na strani 6.
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Komplet s povojem in z oporo za vsadek
Cochlear Nucleus za MRI (komplet za MRI)

Pravilna uporaba

Komplet s povojem in z oporo za vsadek Cochlear Nucleus za MRI
(komplet za MRI) je namenjen za uporabo pri prejemnikih vsadkov
Cochlear Nucleus, pri katerih preprecuje izstop magneta vsadka med
MR-preiskavami pri 1,5T.

Komplet za MRI je namenjen za uporabo z naslednjimi vsadki Cochlear
Nucleus:

Serija CI500 - CI512, CI522, CI532 in ABI541

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

Kontraindikacije

Kontraindikacij za komplet za MRI ni.

Kje lahko dobite komplet za MR

Komplet za MRI lahko narocite pri osebju v najbliZji pisarni druzbe
Cochlear ali pri njenem uradnem zastopniku.

Vsebina kompleta za MRI

Del Opis
Za namestitev ob koZo nad mestom
vsaditve magneta.

Ploske plasti¢ne opore

Za pritrditev opore ob mesto vsaditve

Elasticiran kompresijski povoj magneta

Lepilni trak Za pritrditev povoja in opore.
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Uporaba kompleta za MRI

Pri uporabi kompleta za MRI upostevajte spodnji postopek. Ob uporabi
v skladu z navodili priloZzena opora in povoj omejujeta tveganje, da bi se
magnet v MRI-skenerju oziroma v njegovi bliZini premaknil.

1. Priprava

1. Pred vstopom v sobo za MRI in odstranitvijo zvo¢nega procesorja
na pacientovi glavi oznacite obris tuljave zvonega procesorja. Na
spodniji sliki Slika 4 preverite mesto tuljave zvoCnega procesorija.
Ko z glave snamete tuljavo, na pacientovi glavi oznacite sredis¢ni
poloZaj magneta tuljave. Po potrebi pacientovo glavo na mestu
magneta tuljave obrijte, da bo oznaka bolje vidna in opazna med
namestitvijo opore. Oznaka je nujna, saj zagotavlja, da bo opora
namescena na pravo mesto.

@ Opomba

Po odstranitvi tuljave zvocnega procesorja prejemnik vsadka
ne bo vec slisal.

Tuljava zvo¢nega
procesorja

Magnet tuljave

Zvocni procesor

Slika 4: Mesto zvocnega procesorja, tuljave zvocnega procesorja in magneta tuljave
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2. Ce mesta vsadka niste oznacili, ga lahko pois¢ete na naslednje
nacine:

- s feromagnetnim predmetom, na primer s sponko za papir —
magnet vsadka bo predmet privlacil;

A Opozorilo

Feromagnetne predmete je treba pred vstopom v sobo za MRI
odstraniti.

— na otip — previdno pretipajte okolico mesta vsadka, da dolocite
mesto tuljave vsadka. Vsadek je sestavljen iz dveh delov: okrogle
tuljave vsadka in ohi3ja vsadka. Glejte Slika 5: Mesto magneta
vsadka pri vsadkih serije CI500 (levo) in serije CI24RE (desno) na
strani 67 spodaj. Magnet vsadka je na sredini tuljave vsadka.

2. Obvezovanje

1. Oporo iz kompleta za MRI namestite ob koZo na sredini mesta
vsaditve magneta (kot je oznaceno). Prepricajte se, da je opora trdno
namesc¢ena nad magnetom vsadka. Za lokacijo magneta vsadka
glejte Slika 5: Mesto magneta vsadka pri vsadkih serije CI500 (levo)
in serije CI24RE (desno) na strani 61. Pri name3¢anju povoja vam
bo moral oporo morda kdo drzati. Lahko pa si pomagate tako, da
oporo Ze pred povezovanjem pritrdite s priloZzenim trakom.

. ——— Tuljavavsadka ——— -v»—« =

‘l Magnet vsadka
J
/ / Namen opore je, da pritiska na s

magnet vsadka, ne na ohigje
vsadka.

77— Ohigjevsadka

Slika 5: Mesto magneta vsadka pri vsadkih serije CI500 (levo) in serije CI24RE (desno)
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2. Uporabite elasticiran kompresijski povoj iz kompleta za MRl in
se prepricajte, da sredis¢e povoja poteka nad mestom vsaditve
magneta ter da je opora v celoti prekrita. Glejte Slika 6 spodaj.

Opora

Povoj

Magnet vsadka Nad sredis¢e mesta vsaditve
magneta namestite oporo in jo
nato obveZite tako, da bo povoj

Ohitje vsadka potekal Cez sredisce opore.

Slika 6: Namestitev opore iz kompleta za MRI in kompresijskega povoja
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3. Uporabite najmanj dve do konca napeti plasti povoja (tako, da
povoja ni mogoce Se bolj raztegniti). Ko je povoj do konca napet,
se majhne pravokotne oznake natezanja raztegnejo tako, da
postanejo kvadratne. Glejte Slika 7 spodaj.

'H_H_H_H_H_H_H_H_H_I- Vzorec na kompresijskem povoju pred

napenjanjem

HHHHHH - Veoreenapremalo peter

kompresijskem povoju

HHHHHH H 1 Vzorec na pravilno (do konca) napetem

kompresijskem povoju

Slika 7: Primerjava tesnosti kompresijskega povoja

4. Z lepilnim trakom iz kompleta za MRI pritrdite povoj tako, da okoli
glave, nad sredinsko linijo povoja, ovijete dve plasti lepilnega traku.
Konca traku se morata prekrivati.

Opravite MR-preiskavo.

Po koncu MR-preiskave sledite navodilom iz razdelka Kaj je treba
upostevati po preiskavi z MRI na strani 64.
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Kaj je treba upoStevati po preiskavi z MRI

Pri names¢enem magnetu vsadka

Odstranite povoj in oporo kompleta za MRI.

Pacientu narocite, naj si po izhodu iz sobe za MRI namesti zvocni
procesor in ga vklopi. Preverite, ali je tuljava zvocnega procesorja
pravilno namescena, da nosenje ni neudobno in da pacient zvok zaznava
kot obicajno.

Ce pacient obcuti neugodje, drugace zaznava zvok ali se pojavijo tezave
z namestitvijo tuljave zvocnega procesorja, mu narocite, naj ¢im prej
pois¢e pomoc pri klinicnem zdravniku, odgovornem za njegov vsadek.

Pri odstranjenem magnetu vsadka

Clejte Kaj je treba upostevati pri odstranitvi magneta vsadka na strani 56.
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Kaj morajo upoStevati napotni zdravniki

Ce ste zdravnik, ki je prejemnika vsadka Cochlear Nucleus napotil na
MR-preiskavo, morate upostevati naslednje.

Razumeti in poznati morate tveganja za pacienta, povezana z
MR-preiskavo. Clejte Tveganja, povezana z MR-preiskavo in vsadki
Cochlear Nucleus na strani 67.

Razumeti morate pogoje za MR-preiskavo in se prepricati, da je
preiskava z MRI jasno indicirana. Informacije glede varnosti pri
izvajanju MRI za model vsadka, ki ga uporablja pacient, poiscite
v razdelku /dentifikacija modela vsadka in povezane informacije
glede varnosti pri izvajanju MR/ na strani 8.

Preverite, ali ima pacient 3e kaksen vsadni medicinski pripomocek,
ne glede na to, ali je aktiven ali opus¢en. Ce ima pacient e druge
vsadne pripomocke, pred izvedbo preiskave z MRI preverite njihovo
zdruzljivost z MRI.

Ce ne upostevate informacij glede varnosti pri izvajanju MRI

za vsadne pripomocke, lahko pride do premika ali poskodbe
pripomocka, oslabitve magneta vsadka oziroma do neprijetnega
obcutka ali poSkodbe koZe/tkiva pri pacientu. Druzba Cochlear

je ocenila interakcije vsadkov, opisanih v tem vodniku, z drugimi
bliznjimi vsadnimi pripomocki med slikanjem MRI.

Vsadek Cochlear Nucleus povzroca sencenje na sliki MR v bliZini
vsadka samega, zaradi Cesar pride do izpada diagnosti¢nih
podatkov. Glejte informacije glede varnosti pri izvajanju MR, ki
veljajo za vas vsadek.

Pri MR-preiskavah delov telesa, ki so oddaljeni od mesta vsadka,

je treba upostevati informacije glede varnosti pri izvajanju MRI za
prejemnikov model vsadka. Glejte /zvajanje MR-preiskave na drugih
delih telesa na strani 58.
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«  ZaMR-preiskave pri 1,5T ali 3 T preverite, ali je treba odstraniti
magnet vsadka.

Snemljiv magnet vsadka serije Snemljiv magnet vsadka serije
C1600 v pokrovu kasete CI500 v Zepku za magnet

Slika 8: Vsadek serije CI600 in serije CI500 s snemljivim magnetom

UpoStevajte naslednje:

— Ce so iskane diagnosti¢ne informacije v obmocju vsadka, bo
treba magnet vsadka morda odstraniti;

— Cas vsaditve in izpostavljenosti MRI;

— starost in splo3no zdravstveno stanje prejemnika vsadka ter ¢as
za okrevanje po operaciji, povezani z magnetom vsadka, oziroma
po morebitnih poskodbah;

— obstojece ali potencialno brazgotinjenje tkiva na mestu
magneta vsadka.

+ (e je treba magnet vsadka odstraniti, pacienta napotite k
primernemu zdravniku, ki bo poskrbel za odstranitev magneta pred
MR-preiskavo.

- Ce ostane magnet vsadka (razen pri vsadkih serije C1600) med MR-
preiskavo pri 1,5 T name3cen, je treba vnaprej priskrbeti komplet s
povojem in z oporo za vsadek Cochlear Nucleus za MRI (komplet
za MRI) za uporabo med MR-preiskavo. Glejte Komplet s povojem
in z oporo za vsadek Cochlear Nucleus za MRI (komplet za MRI) na
strani 59.
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Tveganja, povezana z MR-preiskavo in vsadki
Cochlear Nucleus

Potencialna tveganja preiskav z MRI pri pacientih z vsadki Cochlear
Nucleus:

Premikanje pripomocka

Magnet vsadka ali pripomocek se lahko zaradi tresljajev, sil ali
navora med preiskavo z MRI premakneta in poskodujeta kozo ali
tkivo.

Poskodbe pripomocka

Izpostavljenost MRI nad vrednostmi, ki so navedene v teh
smernicah, lahko poskoduje vsadek.

Oslabitev magneta vsadka

— Slikanje s stati¢no mocjo magnetnega polja pri vrednostih,
ki odstopajo od vrednosti v teh smernicah, lahko povzroci
oslabitev magneta vsadka.

— Ce je pacient pred MR-preiskavo names¢en v nepravilen polozaj
ali pacient med slikanjem premika glavo, se lahko vsadek
razmagneti.

Neudoben obc¢utek

Pacient lahko zaradi izpostavljenosti MRI nad vrednostmi, ki so
navedene v teh smernicah, obcuti zvok ali hrup in/ali bolecino.

Segrevanje vsadka

Upostevajte priporoCene vrednosti SAR, ki so navedene v teh
smernicah, da segrevanje vsadka ne bo preseglo varnih okvirov.

Popacenje slik
Vsadek Cochlear Nucleus povzroca sencenje na sliki MR v bliZini

vsadka samega, zaradi Cesar pride do izpada diagnosti¢nih
podatkov.

Pri pregledu in slikanju v blizini vsadka je treba razmisliti o
odstranitvi magneta vsadka zaradi slabse kakovosti slik MR, ko je
magnet namescen.
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Simboli na oznakah

Na izdelku, njegovih sestavnih delih in/ali embalaZi se lahko uporabljajo
naslednji simboli.

P @O ELED O

Clejte priro¢nik z navodili

Posebna opozorila ali varnostni ukrepi, povezani s
pripomockom, ki niso navedeni na nalepki

Proizvajalec

Datum izdelave

KataloSka Stevilka

Pooblasceni zastopnik v Evropski skupnosti
Hranite na suhem

Ni za veckratno uporabo

Ne uporabljajte, ¢e je embalaZa poskodovana
Na recept

Pogojno varno za uporabo pri slikanju z MR
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Certifikati in uporabljeni standardi

Komplet za MRI druzbe Cochlear izpolnjuje bistvene zahteve v Prilogi 1
Direktive ES 90/385/EGS o aktivnih medicinskih pripomockih za
vsaditev v skladu s postopkom ugotavljanja skladnosti v Prilogi 2.
Pooblastitev za dodelitev znaka CE je bila podeljena leta 2019.

c €O123
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Tel: + 64 9 914 1983 Fax: 0800 886 036

www.cochlear.com

Sistemi vsadkov Cochlear so za3¢iteni z enim ali ve¢ mednarodnimi patenti.
Navedbe v tem prirocniku so po vednosti avtorjev na datum objave resni¢ne in pravilne. Kljub temu si pridrzujemo
pravico do nenapovedanih sprememb specifikacij.

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, AutoNRT, Autosensitivity, Beam, Button, CareYourWay, Carina, Cochlear, RAE,
%2177, Cochlear SoftWear, Codacs, ConnectYourWay, Contour, Contour Advance, Custom Sound, ESPrit,
Freedom, Hear now. And always, HearYourWay, Hugfit, Hybrid, Invisible Hearing, Kanso, MET, MicroDrive, MP3000,
myCochlear, mySmartSound, NRT, Nucleus, Off-Stylet, Slimline, SmartSound, Softip, SPrint, True Wireless, elipti¢ni
logotip, WearYourWay in Whisper so bodisi blagovne znamke bodisi registrirane blagovne znamke druzbe Cochlear
Limited. Ardium, Baha, Baha SoftWear, BCDrive, DermaLock, EveryWear, Vistafix in WindShield so blagovne znamke
ali registrirane blagovne znamke druzbe Cochlear Bone Anchored Solutions AB.
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