Cochlear Implants IVI E D " E L

Lékarské zakroky
u systém( MED-EL CI/ABI




Tento navod k obsluze obsahuje dilezité pokyny a bezpecnostni informace pro
uzivatele systému MED-EL CI/ABI, ktefi musi podstoupit Iékarsky zakrok (napf. MRI).
Povoleni jakéhokoliv [ékarského zakroku zlstava v kompetenci lékar(, ktefi
vyhodnoti pfinosy a rizika postupu.

Jako uzivatel CI/ABI m(izete mit otdzky ohledné probihajicich Iékarskych zakrokd.
Vas lékarsky tym mliZe také potfebovat vice informaci o nutnosti zvlastnich
opatreni u uzivatele implantatu. Tyto pokyny poskytuji informace, které pomohou
zabranit poskozeni vaseho CI/ABI a vzniku pfipadného zranéni. Sdilejte tyto infor-
mace se svym poskytovatelem zdravotni péce.

Ne vSechny produkty uvedené v tomto dokumentu jsou v sou¢asné dobé schva-
leny nebo dostupné ve vSech zemich. Kontaktujte prosim mistniho zastupce spo-
le¢nosti MED-EL za Ucelem ziskani vice informaci o aktudlni dostupnosti produktu
ve Vasi zemi.

V tomto dokumentu je obecny pojem ,Implantacni systém MED-EL" pouzivan
pro vsechny typy implantatd. Konktrétni ndzev implantatu je oznacen v zahlavi
prislusné casti.
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Interference s jinymi zafizenimi, odolnost zafizeni ve
specifickem Iékarskem nebo diagnostickém prostredi

+  Obecné plati, Ze byste méli externi komponenty (jako je audio procesor a
prislusenstvi) sejmout z hlavy, kdyZ podstupujete lé¢bu elektrickym proudem
prochazejicim vasim télem, anebo byste méli alespor peclivé sledovat sprav-
nou funkci celého systému implantatu MED-EL béhem pocatecnich fazi 1éCby.

« Nastroje pouzivané v elektrochirurgii mohou vytvaret vysokofrekvencni
napéti, které mize indukovat proud v elektrodach implantabilnich prostredka.
Tento proud mdze poskodit implantat nebo okolni tkan. V oblasti hlavy a
krku nesméji byt pouzity monopolarni elektrochirurgické nastroje. Pokud
jsou pouzity bipolarni elektrochirurgické nastroje, je nutno drzet kauterizacni
hrot nejméné 5mm od referen¢nich elektrod na pouzdru stimuldtoru a viech
kontaktl aktivni elektrody.

« Je nutno peclivé uvazit pouziti veskerych postupd ionizacni terapie a je nutno
zvazit riziko poskozeni implantatu MED-EL proti zdravotnimu pfinosu takové
terapie.

« Voblasti hlavy a krku nesméji byt pouzity elektrické vyboje ¢i elektrokonvul-
zivni 1é¢ba. Takova lécba mize poskodit implantat nebo okolni tkan.

+ V oblasti implantatu nesmi byt pouzita diatermie nebo neurostimulace, pro-
toze miZze v elektrodach vyvolat hladiny proudu. Mohlo by dojit k poskozeni
implantatu nebo okolni tkané. To plati také pro iontoforézu a veskerou zdra-
votni nebo kosmetickou lé¢bu indukujici proud.

+  Diagnosticky ultrazvuk nezplsobuje Zadné poskozeni implantatu.

« Ultrazvukova Ié¢ba nesmi byt pouzivana v oblasti implantatu, protoze implan-
tat miZe neimysiné koncentrovat ultrazvukové pole a zpiisobit poskozeni.

- Pri ozarovani je tfeba odstranit externi komponenty MED-EL. Lécebné ionizu-
jici zareni miZe poskodit elektronické soucasti systému implantatu MED-EL,
pficemz takové poskozeni nemusi byt okamzité zjisténo. Pro minimalizaci
nemél byt pfimo v draze paprsku lé¢ebného ozarovani.

«  Jiné lé¢ebné postupy: Ucinky fady lé¢ebnych postupti, napf. elektrickych
vySetieni v zubni oblasti, nejsou znamy. Obratte se na svou kliniku.
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Magneticka rezonance (MRI) Upozornéni

odstranény.

Externi komponenty systému implantatu MED-EL (audio procesor

W s prislusenstvim) jsou MR nebezpecné a musi byt pred skenovanim @
Pro komponenty implanta¢niho systému MED-EL je MR pripustna za

)( urcitych podminek (conditional). A

MRI Ize provadét u pacientl s implantaty MED-EL pouze v kombinaci se specific-
kymi modely pfistrojii MRI.

Bylo prokazano, Ze tento typ implantatl nepredstavuje zadné nebezpedi ve
specifickych prostredich MRI (bez chirurgického odstranéni vnitfniho magnetu),
pokud jsou dodrzeny dale uvedené podminky a bezpecnostni pravidla. Magnet
implantatu je specidlné navrzen tak, aby umoznil bezpecné skenovani MRI s
magnetem. Bez ohledu na silu pole skeneru tedy neni nutné magnet implantatu
odstrafiovat. Magnet implantatu je mozné v pfipadé potreby chirurgicky odstranit,
aby se zabranilo artefaktim zobrazeni. Lékar/technik obsluhujici pfistroj MRI musi
byt vzdy informovan o tom, ze pacient ma implantat MED-EL, a vzdy je nutno
respektovat specialni bezpecnostni doporuceni.

Skenovani MRI je mozné pfi dodrzeni bezpecnostnich podminek a za predpo-

kladu, Ze jsou splnény tyto podminky:

«  Pouze MRI skenery s intenzitou statického magnetického pole 0,2T, 1,0T, 1,5T
nebo 3,0T. Nejsou povoleny zadné jiné intenzity pole. PFi pouZiti jinych inten-
zit pole mlze dojit ke zdravotni Gjmé pacienta nebo k poskozeni implantatu.

-V pfipadé, Ze jsou pouzity dalsi implantaty, napf. sluchovy implantat pro druhé
ucho: musi byt dodrzeny bezpecnostni pokyny pro tento implantat.

Pravidla bezpecnosti:

»  Nez pacient vstoupi do jakékoli mistnosti MRI, musi byt vSechny externi
komponenty implantacniho systému MED-EL (audioprocesor a pfislusen-
stvi) z hlavy sejmuty. Pres implantat Ize volitelné umistit podplrnou bandaz.
PodpUlirna bandaz hlavy maze byt elasticka bandaz, ktera je nejméné trikrat
ovinuta kolem hlavy (viz Obr. 1). BandaZ by méla tésné pfiléhat, neméla by
vSak zplsobovat bolest.
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+ U vSech systémd MRI (1,0T, 1,5T a 3,0T), musi pacient lezet ve skeneru na
zadech, na bfise nebo na boku, pficemz hlava leZi rovné. Pacient by mél byt
upozornén, aby svou hlavu nenaklanél do strany o vice nez 30 stupnid od
podélné osy téla, jinak by na magnet implantatu pdsobil toc¢ivy moment, coz
by mohlo zpdsobit bolest. U 0,2T skeneru neni nutna urcitd poloha hlavy.

«  Prosnimky 0,2T, 1,0T a 1,5T (viz Tabulka 1) je nutné pouzit pouze sekvence v
,hormalnim provoznim rezimu" s maximalnim Mérnym absorbovanym vyko-
nem (SAR) pro hlavu ve wysi 3,2W/kg a 2,0W/kg pro celé télo.

+ Pro snimky 3,0T nesmi limit SAR prekrocit hodnoty SAR pro specifické ana-
tomické oblasti uvedené v Tabulce 1, aby se zabranilo pfipadnému nebezpec-
nému prehfivani kontakt( elektrody. Ze stejného dlivodu se v pfipadé MRI s
3,0T nesmi pouzivat vysilaci hlavové civky nebo vicekanalové vysilaci civky.

Pro vysSetfeni hlavy a téla, které probihaji v oblastech vzdalenych méné nez
35cm od vrcholku hlavy, musi byt systém MRI schopny nastavit snizenou
maximalni specifickou absorp¢ni frekvenci (SAR) nebo zobrazit odhadovanou
maximalni hodnotu SAR.

Sekvence v normalnim provoznim rezimu pouze s nasledujicim omezenim

hodnoty SAR:

- PFi skenovani hlavy: Maximalni zpriimérovany mérny absorbovany vykon
(SAR) pro hlavu nesmi prekrocit 1,6 W/kg (50 % maximalni hodnoty SAR
pro hlavu).

-V pfipadé umisténi orientacnich bodi méné nez 35cm od vrcholu hlavy:
Maximalni hodnota celotélového SAR nesmi prekrodit 1,0 W/kg.

-V pfipadé umisténi orientacnich bodl nejméné 35cm od vrcholu hlavy:
Maximalni hodnota celotélového SAR nesmi prekrocit 2,0 W/kg.

Intenzita Zpramérovany | Zprimérovany celotélovy SAR

pole MRI SAR pro hlavu ['jmistani orientacnich bod Umisténi orienta¢nich bodd
<35cm od vrcholu hlavy >35cm od vrcholu hlavy

0.2T 3,2W/kg 2,0W/kg 2,0W/kg

10T 3,2W/kg 2,0W/kg 2,0W/kg

1,5T 3,2W/kg 2,0W/kg 2,0W/kg

3,07 1,6 W/kg 1,0W/kg 2,0W/kg

Tabulka 1: Mérny absorbovany vykon (hodnota SAR)
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» Béhem skenovani mizou pacienti (pfechodné) vnimat sluchové vjemy, jako
napriklad kliknuti nebo pipani, stejné jako nezvukové vjemy, jako napriklad
brnéni, paleni nebo bolest (mirna). Pred provedenim MRI se doporucuje
poskytnout pacientovi patficné poradenstvi. Pravdépodobnost a intenzitu
zvukovych a nezvukovych viem( Ize snizit vybérem sekvenci s nizsi mirou
Specifické absorpcni frekvence (SAR) a pomalejsim narlistem amplitudy
gradientu.

« Ve vzacnych pripadech mdze pacient vnimat kliknuti pfi vstupu do tunelu
skeneru MRI.

» Ve vzacnych pripadech se mize béhem magnetické rezonance vyskytnout
prechodnd bolest nebo nepohodli v oblasti implantatu, i kdyZ jsou dodrzeny
vSechny protokoly a pokyny pro bandaz.

»  Za Ucelem snizeni artefakt(i zobrazeni je mozné magnet chirugicky vyjmout
zatlacenim na horni stranu magnetu, ktery pak vyjde na spodni strané
implantatu. Pokud magnet nebude vyjmut, je nutné ocekavat artefakty zobra-
zeni (viz Obr. 2 a 3).

+  Zaménovani magnetl za Non-Magnetic Spacer (a naopak) Ize dle testovani
opakovat minimalné 5krat.

+  VysSe uvedené pokyny je tfeba respektovat také tehdy, pokud ma byt prove-
deno vysetreni jinych ¢asti téla, nez je hlava (napt. koleno atd). Kdyz maji byt
vySetteny dolni koncetiny, doporucuje se, aby byly do skeneru vloZzeny nejprve
horni ¢asti nohou.

Pokud nejsou respektovany podminky pro bezpe¢nost MRI a bezpec¢nostni pokyny,
miZze to mit za nasledek zdravotni Gjmu pacienta nebo poskozeni implantatu!

Chcete-li snizit pravdépodobnost a stuper pacientova nepohodli, pacient by mél
mit hlavu mimo sténu skeneru v blizkosti vstupu do skeneru.
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Obr. 1: Bandaz hlavy pro podporu fixace
implantatu

Obr. 2: Artefakty zobrazeni, které se objevuji ve skeneru 1,5T. V levém obrazku jsou uvedeny
artefakty, ziskané umisténym magnetem implantatu, zatimco obrazek vpravo zachycuje artefakty
zobrazeni, kde magnet implantatu nahradila Non-Magnetic Spacer.

Obr. 3: Artefakty zobrazeni, které se objevuji ve skeneru 3,0T. V levém obrazku jsou uvedeny
artefakty, ziskané umisténym magnetem implantatu, zatimco obrazek vpravo zachycuje artefakty
zobrazeni, kde magnet implantatu nahradila Non-Magnetic Spacer.
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Interference s jinymi zafizenimi, odolnost zarizeni ve
specifickem lékarském nebo diagnostickém prostredi

» Obecné plati, ze byste méli externi komponenty (jako je audio procesor a
prisludenstvi) sejmout z hlavy, kdyZ podstupujete Ié¢bu elektrickym proudem
prochazejicim vasim télem, anebo byste méli alespori peclivé sledovat sprav-
nou funkci celého systému implantatu MED-EL béhem pocatecnich fazi [écby.

«Nastroje pouzivané v elektrochirurgii mohou vytvaret vysokofrekvencni
napéti, které mize indukovat proud v elektrodach implantabilnich prostfedkd.
Tento proud mize poskodit implantat nebo okolni tkan. V oblasti hlavy a
krku nesméji byt pouzity monopolarni elektrochirurgické nastroje. Pokud
jsou pouzity bipolarni elektrochirurgické nastroje, je nutno drzet kauterizacni
hrot nejméné 5mm od referencnich elektrod na pouzdru stimuldtoru a viech
kontaktl aktivni elektrody.

« Je nutno peclivé uvazit pouziti veskerych postupll ionizacni terapie a je nutno
zvazit riziko poskozeni implantatu MED-EL proti zdravotnimu pfinosu takoveé
terapie.

« Voblasti hlavy a krku nesméji byt pouzity elektrické vyboje ¢i elektrokonvul-
zivni lé¢ba. Takova lécba miiZze poskodit implantat nebo okolni tkan.

« Voblasti implantadtu nesmi byt pouzita diatermie nebo neurostimulace, pro-
toze miZe v elektrodach vyvolat hladiny proudu. Mohlo by dojit k poSkozeni
implantatu nebo okolni tkané. To plati také pro iontoforézu a veskerou zdra-
votni nebo kosmetickou lé¢bu indukujici proud.

«  Diagnosticky ultrazvuk nezplsobuje zadné poskozeni implantatu.

«  Ultrazvukova lé¢ba nesmi byt pouZivana v oblasti implantatu, protoZe implan-
tat mlze nelimyslné koncentrovat ultrazvukové pole a zpisobit poskozeni.

«  Pri ozarovani je tfeba odstranit externi komponenty MED-EL. Lé¢ebné ionizu-
jici zareni miiZze poskodit elektronické soucasti systému implantatu MED-EL,
pficemz takové poskozeni nemusi byt okamzité zjisténo. Pro minimalizaci
nemél byt pfimo v drdze paprsku lécebného ozarovani.

+  Jiné léebné postupy: Ucinky Fady lé¢ebnych postupti, napf. elektrickych
vySetreni v zubni oblasti, nejsou zndmy. Obratte se na svou kliniku.
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Magneticka rezonance (MRI) Upozornéni

odstranény.

Externi komponenty systému implantatu MED-EL (audio procesor
@ s prislusenstvim) jsou MR nebezpecné a musi byt pred skenovanim @

Pro komponenty implanta¢niho systému MED-EL je MR pripustna za
}( urcitych podminek (conditional).

MRI Ize provadét u pacient( s implantaty MED-EL pouze v kombinaci se specific-
kymi modely pfistroji MRI.

Bylo prokazano, ze tento typ implantatd nepredstavuje zadné nebezpedi ve
specifickych prostredich MRI (bez chirurgického odstranéni vnitfniho magnetu),
pokud jsou dodrzeny dale uvedené podminky a bezpecnostni pravidla. Magnet
implantatu je speciadlné navrzen tak, aby umoznil bezpecné skenovani MRI s
magnetem. Bez ohledu na silu pole skeneru tedy neni nutné magnet implantatu
odstranovat. Magnet implantatu je mozné v pripadé potreby chirurgicky odstranit,
aby se zabranilo artefaktlm zobrazeni. Lékaf/technik obsluhujici pristroj MRI musi
byt vZdy informovan o tom, Ze pacient ma implantat MED-EL, a vZdy je nutno
respektovat specialni bezpe¢nostni doporuceni.

Skenovani MRI je mozné pfi dodrzeni bezpecnostnich podminek a za predpo-

kladu, Ze jsou spinény tyto podminky:

«  Pouze MRI skenery s intenzitou statického magnetického pole 0,2T, 1,0T
nebo 1,5T. Nejsou povoleny zadné jiné intenzity pole. Pfi pouziti jinych inten-
zit pole mlze dojit ke zdravotni 4jmé pacienta nebo k poskozeni implantatu.

« V pripadé, Ze jsou pouzity dalsi implantaty, napf. sluchovy implantat pro druhé
ucho: musi byt dodrzeny bezpecnostni pokyny pro tento implantat.

Pravidla bezpecnosti:

«  NeZz pacient vstoupi do jakékoli mistnosti MRI, musi byt vsechny externi
komponenty implantacniho systému MED-EL (audioprocesor a prislusen-
stvi) z hlavy sejmuty. Pfes implantat Ize volitelné umistit podplrnou bandaz.
Podplirnad bandaz hlavy mdze byt elastickd bandaz, ktera je nejméné trikrat
ovinuta kolem hlavy (viz Obr. 1). Bandaz by méla tésné priléhat, neméla by
vsak zplsobovat bolest.
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+ U vSech systémd MRI (1,0T, 1,5T), musi pacient lezet ve skeneru na zadech,
na brise nebo na boku, pficemz hlava lezi rovné. Pacient by mél byt upozor-
nén, aby svou hlavu nenaklanél do strany o vice nez 30 stupnli od podélné
osy téla, jinak by na magnet implantatu plsobil to¢ivy moment, coz by mohlo
zplsobit bolest. U 0,2T skeneru neni nutna urcitd poloha hlavy.

« Je nutné pouzit pouze sekvence v ,normalnim provoznim rezimu" s maximal-
nim Mérnym absorbovanym vykonem (SAR) pro hlavu ve vysi 3,2W/kg a 2,0 W/
kg pro celé télo.

+ Béhem skenovani miZou pacienti (pfechodné) vnimat sluchové vjemy, jako
napriklad kliknuti nebo pipani, stejné jako nezvukové vjemy, jako napfiklad
brnéni, paleni nebo bolest (mirnd). Pred provedenim MRI se doporucuje
poskytnout pacientovi patficné poradenstvi. Pravdépodobnost a intenzitu
zvukovych a nezvukovych viem( Ize snizit vybérem sekvenci s niZsi mirou
Specifické absorpcni frekvence (SAR) a pomalejsim narlistem amplitudy
gradientu.

« Ve vzacnych pfipadech mlze pacient vnimat kliknuti pfi vstupu do tunelu
skeneru MRI.

» Ve vzacnych pfipadech se mize béhem magnetické rezonance vyskytnout
prechodnd bolest nebo nepohodli v oblasti implantatu, i kdyZ jsou dodrzeny
vSechny protokoly a pokyny pro bandaz.

«  Za Ucelem sniZeni artefakt(l zobrazeni je mozné magnet chirugicky vyjmout
zatlacenim na horni stranu magnetu, ktery pak vyjde na spodni strané
implantatu. Pokud magnet nebude vyjmut, je nutné ocekavat artefakty zobra-
zeni (viz Obr. 2).

«  Zaménovani magnet(l za Non-Magnetic Spacer (a naopak) Ize dle testovani
opakovat minimalné 5krat.

«  VWsSe uvedené pokyny je tfeba respektovat také tehdy, pokud ma byt prove-
deno vysetreni jinych ¢asti téla, nezZ je hlava (napr. koleno atd). Kdyz maji byt
vysetfeny dolni koncetiny, doporucuje se, aby byly do skeneru vlozeny nejprve
horni ¢asti nohou.

Pokud nejsou respektovany podminky pro bezpec¢nost MRI a bezpecnostni
pokyny, mize to mit za nasledek zdravotni Ujmu pacienta nebo poskozeni
implantatu!

Chcete-li snizit pravdépodobnost a stupen pacientova nepohodli, pacient by mél
mit hlavu mimo sténu skeneru v blizkosti vstupu do skeneru.
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Obr. 1: Bandaz hlavy pro podporu fixace
implantatu

Obr. 2: Artefakty zobrazeni, které se objevuji ve skeneru 1,5T. V levém obrazku jsou uvedeny
artefakty, ziskané umisténym magnetem implantatu, zatimco obrazek vpravo zachycuje artefakty
zobrazeni, kde magnet implantatu nahradila Non-Magnetic Spacer.
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Interference s jinymi zafizenimi, odolnost zarizeni ve
specifickém lékarském nebo diagnostickém prostredi

«  Obecné plati, ze byste méli externi komponenty (jako je audio procesor a
pfislusenstvi) sejmout z hlavy, kdyZ podstupujete lécbu elektrickym proudem
prochazejicim vasim télem, anebo byste méli alespori peclivé sledovat sprav-
nou funkci celého systému implantatu MED-EL béhem pocatecnich fazi [écby.

« Nastroje pouzivané v elektrochirurgii mohou vytvaret vysokofrekvencni
napéti, které mize indukovat proud v elektrodach implantabilnich prostredkd.
Tento proud méze poskodit implantat nebo okolni tkar. V oblasti hlavy a
krku nesméji byt pouzity monopolarni elektrochirurgické nastroje. Pokud
jsou pouzity bipolarni elektrochirurgické nastroje, je nutno drzet kauterizacni
hrot nejméné 5mm od referencnich elektrod na pouzdru stimuldtoru a viech
kontaktl aktivni elektrody.

« Je nutno peclivé uvazit pouziti veskerych postupll ionizacni terapie a je nutno
zvazit riziko poskozeni implantatu MED-EL proti zdravotnimu pfinosu takoveé
terapie.

« Voblasti hlavy a krku nesméji byt pouzity elektrické vyboje i elektrokonvul-
zivni lé¢ba. Takova lécba miiZze poskodit implantat nebo okolni tkan.

+ V oblasti implantatu nesmi byt pouzita diatermie nebo neurostimulace, pro-
toze mize v elektrodach vyvolat hladiny proudu. Mohlo by dojit k poskozeni
implantatu nebo okolni tkané. To plati také pro iontoforézu a veskerou zdra-
votni nebo kosmetickou lé¢bu indukujici proud.

« Diagnosticky ultrazvuk nezplsobuje zadné poskozeni implantatu.

«  Ultrazvukova lé¢ba nesmi byt pouZivana v oblasti implantatu, protoZe implan-
tat mize nelimyslné koncentrovat ultrazvukové pole a zplsobit poskozeni.

«  Pfi ozarovani je tfeba odstranit externi komponenty MED-EL. Lé¢ebné ionizu-
jici zareni miiZze poskodit elektronické soucasti systému implantatu MED-EL,
pficemz takové poskozeni nemusi byt okamzité zjisténo. Pro minimalizaci
nemél byt pfimo v drdze paprsku lécebného ozarovani.

«  Jiné léebné postupy: Ucinky Fady lé¢ebnych postupt, napf. elektrickych
vysetfeni v zubni oblasti, nejsou zndmy. Obratte se na svou kliniku.
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Magneticka rezonance (MRI) Upozornéni

odstranény.

Externi komponenty systému implantatu MED-EL (audio procesor
@ s prislusenstvim) jsou MR nebezpecné a musi byt pred skenovanim @

Pro komponenty implanta¢niho systému MED-EL je MR pripustna za
}( urcitych podminek (conditional).

MRI Ize provadét u pacient( s implantaty MED-EL pouze v kombinaci se specific-
kymi modely pfistroji MRI.

Bylo prokazano, ze tyto implantaty nepredstavuji zadné nebezpedi pri intenzité
magnetického pole 0,2T, 1,0T a 1,5T (bez chirurgického odstranéni vnitfniho
magnetu), pokud jsou dodrzena nasledujici bezpecnostni pravidla. Lékar/technik
obsluhujici pfistroj MRI musi byt vzdy informovan o tom, Ze pacient ma implantat
MED-EL, a vzdy je nutno respektovat specialni bezpecnostni doporuceni a pokyny.

Skenovani MRI je mozné pfi dodrzeni bezpecnostnich podminek a za predpo-
kladu, Ze jsou spInény tyto podminky:

Pouze MRI skenery s intenzitou statického magnetického pole 0,2T, 1,0T
nebo 1,5T. Nejsou povoleny zadné jiné intenzity pole. Pfi pouziti jinych inten-
zit pole mlze dojit ke zdravotni 4jmé pacienta nebo k poskozeni implantatu.
V pfipadé, Ze jsou pouzity dalsi implantaty, napt. sluchovy implantat pro druhé
ucho: musi byt dodrzeny bezpecnostni pokyny pro tento implantat.

Pravidla bezpecnosti:

Nez pacient vstoupi do mistnosti MRI, vSechny externi komponenty systému
implantatu MED-EL (audio procesor s prislusenstvim) musi byt odstranény. Pro
intenzity pole 1,0T ¢ 1,5T je nutno pres implantat umistit podplrnou bandaz.
Podplirnad bandaz hlavy mize byt elasticka bandaz, kterd je nejméné trikrat
ovinuta kolem hlavy (viz Obr. 1). Bandaz by méla tésné priléhat, neméla by
vsak zplsobovat bolest.

U systémtd MRI 1,0T a 1,5T musi pacient lezet ve skeneru na zadech, na brise
nebo na boku, pficemz hlava lezi rovné. Pacient by mél byt upozornén, aby
svou hlavu nenaklanél do strany, jinak by mohlo dojit k demagnetizaci mag-
netu implantatu. U 0,2T skeneru neni nutna urcitd poloha hlavy.
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+ Je nutné pouzit pouze sekvence v normalnim provoznim reZzimu s maximalnim
Mérnym absorbovanym vykonem (SAR) pro hlavu ve vysi 3,2W/kg a 2,0 W/kg
pro celé télo.

«  Béhem skenovani mizou pacienti (pfechodné) vnimat sluchové vjemy, jako
napriklad kliknuti nebo pipani, stejné jako nezvukové vjemy, jako napfiklad
brnéni, paleni nebo bolest (mirna). Pfed provedenim MRI se doporucuje
poskytnout pacientovi patfi¢né poradenstvi. Pravdépodobnost a intenzitu
zvukovych a nezvukovych viem( Ize snizit vybérem sekvenci s nizsi mirou
Specifické absorp¢ni frekvence (SAR) a pomalejsim narlistem amplitudy
gradientu.

« Ve vzacnych pripadech se mize béhem magnetické rezonance vyskytnout
prechodna bolest nebo nepohodli v oblasti implantatu, i kdyZ jsou dodrzeny
vSechny protokoly a pokyny pro bandaz.

»  Lze ocekavat artefakty zobrazeni (viz Obr. 2).

«  VWsSe uvedené pokyny je tfeba respektovat také tehdy, pokud ma byt prove-
deno vysetreni jinych ¢asti téla, nez je hlava (napr. koleno atd). Pokud maji
byt vySetfovany dolni koncetiny, doporucuje se, aby byly do skeneru umistény
nejprve nohy pacienta, coz minimalizuje vesker3 rizika zeslabeni magnetu
implantatu.

Pokud nejsou respektovany podminky pro bezpe¢nost MRI a bezpec¢nostni pokyny,
mUze to mit za nasledek zdravotni Ujmu pacienta nebo poskozeni implantatu!

Chcete-li snizit pravdépodobnost a stuper pacientova nepohodli, pacient by mél
mit hlavu mimo sténu skeneru v blizkosti vstupu do skeneru.
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Obr. 1: Bandaz hlavy pro podporu fixace Obr. 2: MR zobrazeni ziskana s pouzitim skeneru
implantatu 1,5T (8leté dité)
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Interference s jinymi zafizenimi, odolnost zarizeni ve
specifickém lékarském nebo diagnostickém prostredi

«  Obecné plati, ze byste méli externi komponenty (jako je audio procesor a
pfislusenstvi) sejmout z hlavy, kdyZz podstupujete lécbu elektrickym proudem
prochazejicim vasim télem, anebo byste méli alespori peclivé sledovat sprav-
nou funkci celého systému implantatu MED-EL béhem pocatecnich fazi 1é¢by.

«  Nastroje pouzivané v elektrochirurgii mohou vytvaret vysokofrekvencni
napéti, které mlze indukovat proud v elektrodach implantabilnich prostfedkd.
Tento proud méze poskodit implantat nebo okolni tkar. V oblasti hlavy a
krku nesméji byt pouzity monopolarni elektrochirurgické nastroje. Pokud
jsou pouzity bipolarni elektrochirurgické nastroje, je nutno drzet kauterizacni
hrot nejméné 5mm od referencnich elektrod na pouzdru stimuldtoru a viech
kontaktl aktivni elektrody.

« Je nutno peclivé uvazit pouziti veskerych postupll ionizacni terapie a je nutno
zvazit riziko poskozeni implantatu MED-EL proti zdravotnimu pfinosu takoveé
terapie.

« Voblasti hlavy a krku nesméji byt pouzity elektrické vyboje i elektrokonvul-
zivni lé¢ba. Takova lécba miiZze poskodit implantat nebo okolni tkan.

« V oblasti implantatu nesmi byt pouzita diatermie nebo neurostimulace, pro-
toze mUlze v elektrodach vyvolat hladiny proudu. Mohlo by dojit k poskozeni
implantatu nebo okolni tkané. To plati také pro iontoforézu a veskerou zdra-
votni nebo kosmetickou lé¢bu indukujici proud.

«  Diagnosticky ultrazvuk nezptsobuje zadné poskozeni implantatu.

+  Ultrazvukova lécba nesmi byt pouZzivana v oblasti implantatu, protoze implan-
tat mize nelimyslné koncentrovat ultrazvukové pole a zpisobit poskozeni.

«  Pfi ozarovani je tfeba odstranit externi komponenty MED-EL. Lé¢ebné ionizu-
jici zareni mlze poskodit elektronické soucasti systému implantatu MED-EL,
pficemz takové poskozeni nemusi byt okamzité zjisténo. Pro minimalizaci
nemél byt pfimo v drdze paprsku lécebného ozarovani.

«  Jiné lé¢ebné postupy: Utinky Fady lé¢ebnych postupti, napt. elektrickych
vysetfeni v zubni oblasti, nejsou zndmy. Obratte se na svou kliniku.
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Magneticka rezonance (MRI) Upozornéni

odstranény.

Externi komponenty systému implantatu MED-EL (audio procesor
@ s prislusenstvim) jsou MR nebezpecné a musi byt pred skenovanim @

Pro komponenty implanta¢niho systému MED-EL je MR pripustna za
}( urcitych podminek (conditional).

MRI Ize provadét u pacient( s implantaty MED-EL pouze v kombinaci se specific-
kymi modely pfistroji MRI.

Bylo prokazano, ze tyto implantaty nepredstavuji zadné nebezpedi pri intenzité
magnetického pole 0,2T, 1,0T a 1,5T (bez chirurgického odstranéni vnitfniho
magnetu), pokud jsou dodrzena nasledujici bezpecnostni pravidla. Lékar/technik
obsluhujici pfistroj MRI musi byt vzdy informovan o tom, Ze pacient ma implantat
MED-EL, a vzdy je nutno respektovat specialni bezpecnostni doporuceni a pokyny.

Skenovani MRI je mozné pfi dodrzeni bezpecnostnich podminek a za predpo-
kladu, Ze jsou spInény tyto podminky:

Pouze MRI skenery s intenzitou statického magnetického pole 0,2T, 1,0T
nebo 1,5T. Nejsou povoleny zadné jiné intenzity pole. Pfi pouziti jinych inten-
zit pole mlze dojit ke zdravotni 4jmé pacienta nebo k poskozeni implantatu.
V pfipadé, Ze jsou pouzity dalsi implantaty, napt. sluchovy implantat pro druhé
ucho: musi byt dodrzeny bezpecnostni pokyny pro tento implantat.

Pravidla bezpecnosti:

Nez pacient vstoupi do mistnosti MRI, vSechny externi komponenty systému
implantatu MED-EL (audio procesor s prislusenstvim) musi byt odstranény. Pro
intenzity pole 1,0T ¢ 1,5T je nutno pres implantat umistit podplrnou bandaz.
Podplirnad bandaz hlavy mize byt elasticka bandaz, kterd je nejméné trikrat
ovinuta kolem hlavy (viz Obr. 1). Bandaz by méla tésné priléhat, neméla by
vsak zplsobovat bolest.

U systémtd MRI 1,0T a 1,5T musi pacient lezet ve skeneru na zadech, na brise
nebo na boku, pficemz hlava lezi rovné. Pacient by mél byt upozornén, aby
svou hlavu nenaklanél do strany, jinak by mohlo dojit k demagnetizaci mag-
netu implantatu. U 0,2T skeneru neni nutna urcitd poloha hlavy.
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+ Je nutné pouzit pouze sekvence v normalnim provoznim reZzimu s maximalnim
Mérnym absorbovanym vykonem (SAR) pro hlavu ve vysi 3,2W/kg a 2,0 W/kg
pro celé télo.

«  Béhem skenovani mizou pacienti (pfechodné) vnimat sluchové vjemy, jako
napriklad kliknuti nebo pipani, stejné jako nezvukové vjemy, jako napfiklad
brnéni, paleni nebo bolest (mirna). Pfed provedenim MRI se doporucuje
poskytnout pacientovi patfi¢né poradenstvi. Pravdépodobnost a intenzitu
zvukovych a nezvukovych viem( Ize snizit vybérem sekvenci s nizsi mirou
Specifické absorp¢ni frekvence (SAR) a pomalejsim narlistem amplitudy
gradientu.

« Ve vzacnych pripadech se mize béhem magnetické rezonance vyskytnout
prechodna bolest nebo nepohodli v oblasti implantatu, i kdyZ jsou dodrzeny
vSechny protokoly a pokyny pro bandaz.

»  Lze ocekavat artefakty zobrazeni (viz Obr. 2).

«  VWsSe uvedené pokyny je tfeba respektovat také tehdy, pokud ma byt prove-
deno vysetreni jinych ¢asti téla, nez je hlava (napr. koleno atd). Pokud maji
byt vySetfovany dolni koncetiny, doporucuje se, aby byly do skeneru umistény
nejprve nohy pacienta, coz minimalizuje vesker3 rizika zeslabeni magnetu
implantatu.

Pokud nejsou respektovany podminky pro bezpe¢nost MRI a bezpec¢nostni pokyny,
mUze to mit za nasledek zdravotni Ujmu pacienta nebo poskozeni implantatu!

Chcete-li snizit pravdépodobnost a stuper pacientova nepohodli, pacient by mél
mit hlavu mimo sténu skeneru v blizkosti vstupu do skeneru.
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Obr. 1: Bandaz hlavy pro podporu fixace Obr. 2: MR zobrazeni ziskana s pouzitim skeneru
implantatu 1,5T (8leté dité)
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Interference s jinymi zafizenimi, odolnost zarizeni ve
specifickém lékarském nebo diagnostickém prostredi

«  Obecné plati, ze byste méli externi komponenty (jako je audio procesor a
pfislusenstvi) sejmout z hlavy, kdyZz podstupujete lécbu elektrickym proudem
prochazejicim vasim télem, anebo byste méli alespori peclivé sledovat sprav-
nou funkci celého systému implantatu MED-EL béhem pocatecnich fazi [écby.

« Nastroje pouzivané v elektrochirurgii mohou vytvaret vysokofrekvencni
napéti, které mize indukovat proud v elektrodach implantabilnich prostredkd.
Tento proud méze poskodit implantat nebo okolni tkan. V oblasti hlavy a krku
nesméji byt pouzity monopolarni elektrochirurgické nastroje. Pokud musi byt
pouzity bipolarni elektrochirurgické nastroje, je nutno drzet kauterizacni hrot
nejméné 3 cm od stimuldtoru a vSech oblasti elektrod.

« Je nutno peclivé uvazit pouziti veskerych postupll ionizacni terapie a je nutno
zvazit riziko poskozeni implantatu MED-EL proti zdravotnimu prinosu takové
terapie.

« Voblasti hlavy a krku nesméji byt pouzity elektrické vyboje ¢i elektrokonvul-
zivni lé¢ba. Takova lécba miZe poskodit implantat nebo okolni tkan.

» V oblasti implantatu nesmi byt pouzita diatermie nebo neurostimulace, pro-
toze mize v elektrodach vyvolat hladiny proudu. Mohlo by dojit k poskozeni
implantatu nebo okolni tkané. To plati také pro iontoforézu a veskerou zdra-
votni nebo kosmetickou lé¢bu indukujici proud.

«  Diagnosticky ultrazvuk nezplsobuje zadné poskozeni implantatu.

« Ultrazvukova lé¢ba nesmi byt pouzivana v oblasti implantatu, protoze implan-
t3t mdZe neumyslné koncentrovat ultrazvukové pole a zplsobit poskozeni.

»  Pfi ozarovani je tfeba odstranit externi komponenty MED-EL. Lé¢ebné ionizu-
jici zareni miZe poskodit elektronické soucasti systému implantatu MED-EL,
pricemz takové poskozeni nemusi byt okamzité zjisténo. Pro minimalizaci
nemél byt pfimo v drdze paprsku lécebného ozarovani.

- Jiné lé¢ebné postupy: Ucinky Fady lé¢ebnych postupti, napt. elektrickych
vySetfeni v zubni oblasti, nejsou znamy. Obratte se na svou kliniku.
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Magneticka rezonance (MRI) Upozornéni

odstranény.

Pro komponenty implanta¢niho systému MED-EL je MR pripustna za
Q urcitych podminek (conditional).

MRI Ize provadét u pacient( s implantaty MED-EL pouze v kombinaci se specific-
kymi modely pfistroji MRI.

Externi komponenty systému implantatu MED-EL (audio procesor
@ s prislusenstvim) jsou MR nebezpecné a musi byt pred skenovanim @

Bylo prokazano, ze tyto implantaty nepredstavuji zadné nebezpedi pri intenzité
magnetického pole 0,2T, 1,0T a 1,5T (bez chirurgického odstranéni vnitfniho
magnetu), pokud jsou dodrzena nasledujici bezpecnostni pravidla. Lékar/technik

obsluhujici pfistroj MRI musi byt vzdy informovan o tom, Ze pacient ma implantat
MED-EL, a vzdy je nutno respektovat specidlni bezpecnostni doporuceni a pokyny:

Skenovani MRI je mozné pfi dodrzeni bezpecnostnich podminek a za predpo-
kladu, Ze jsou spInény tyto podminky:

Pouze MRI skenery s intenzitou statického magnetického pole 0,2T, 1,0T
nebo 1,5T. Nejsou povoleny zadné jiné intenzity pole. Pfi pouziti jinych inten-
zit pole mlze dojit ke zdravotni 4jmé pacienta nebo k poskozeni implantatu.
Neprovadéjte MRI skenovani dfive nez za 6 mésicll po implantaci. Provadéni
MRI v drivéjsim stadiu mlze mit za nasledek dislokaci a/nebo poskozeni
implantatu.

Je pozadovana minimalni tloustka kosti pod implantovanym magnetem
0,4mm, aby odolavala plsobeni sil od 5N (rovngjicich se gravitacni sile cca
0,5kg). Ve skeneru MRI plisobi na magnet implantatu kroutici momenty, které
vyvolavaji rotacni tlak: pfistroj se bude snazit zarovnat podle silocar. VWysledné
sily na okrajich implantatu jsou vyvaZzovany kranialni kosti a koZnim zahybem.
KlZe pod implantovanym magnetem musi byt dostatecné silna, aby témto
vyvijenym silam odolavala.

Pacienti s mechanicky poskozenymi implantaty (rozbité pouzdro implantatu)
nesmi podstoupit MRI. Ignorovani tohoto pravidla mdZe mit za nasledek zdra-
votni Ujmu pacienta.
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Pravidla bezpe¢nosti:

» Nez pacient vstoupi do mistnosti MRI, vSechny externi komponenty systému
implantatu MED-EL (audio procesor s prislusenstvim) musi byt odstranény. Pro
intenzity pole 1,0T & 1,5T je nutno pres implantat umistit podpdrnou bandaz.
Podplirnd bandaz hlavy mGze byt elasticka bandaz, kterd je nejméné trikrat
ovinuta kolem hlavy (viz Obr. 1). Bandaz by méla tésné pfiléhat, neméla by
vsak zplsobovat bolest.

« U systém( MRI 1,0T a 1,5T musi pacient leZet ve skeneru na zadech, na brise
nebo na boku, pficemz hlava lezi rovné. Pacient by mél byt upozornén, aby
svou hlavu nenaklanél do strany, jinak by mohlo dojit k demagnetizaci mag-
netu implantatu. U 0,2T skeneru neni nutna urcita poloha hlavy.

« Je nutné pouzit pouze sekvence v normalnim provoznim rezimu s maximalnim
Mérnym absorbovanym vykonem (SAR) pro hlavu ve vysi 3,2W/kg a 2,0 W/kg
pro celé télo.

+  Béhem skenovani mizou pacienti (pfechodné) vnimat sluchové vjemy, jako
napriklad kliknuti nebo pipani, stejné jako nezvukové vjemy, jako napfiklad
brnéni, paleni nebo bolest (mirna). Pfred provedenim MRI se doporucuje
poskytnout pacientovi patficné poradenstvi. Pravdépodobnost a intenzitu
zvukovych a nezvukovych viem( Ize snizit vybérem sekvenci s nizsi mirou
Specifické absorp¢ni frekvence (SAR) a pomalejSim nartstem amplitudy
gradientu.

» Ve vzacnych pfipadech se mize béhem magnetické rezonance vyskytnout
prechodnd bolest nebo nepohodli v oblasti implantatu, i kdyZ jsou dodrzeny
vSechny protokoly a pokyny pro bandaz.

» Lze ocekdvat artefakty zobrazeni (viz Obr. 2).

»  WsSe uvedené pokyny je tfeba respektovat také tehdy, pokud ma byt prove-
deno vysetreni jinych c¢asti téla, neZ je hlava (napf. koleno atd). Pokud maji
byt vySetfovany dolni koncetiny, doporucuje se, aby byly do skeneru umistény
nejprve nohy pacienta, coz minimalizuje veskerd rizika zeslabeni magnetu
implantatu.

«  VWsSe uvedené pokyny plati rovnéz pro pacienty s bilateralnimi implantaty
MED-EL.

Pokud nejsou respektovany podminky pro bezpecnost MRI a bezpec¢nostni pokyny,
mUze to mit za nasledek zdravotni Ujmu pacienta nebo poskozeni implantatu!

Chcete-li snizit pravdépodobnost a stuper pacientova nepohodli, pacient by mél
mit hlavu mimo sténu skeneru v blizkosti vstupu do skeneru.
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PULSAR ABI

Obr. 1: Bandaz hlavy pro podporu fixace
implantatu

Obr. 2: MR zobrazeni ziskana s pouzitim skeneru
1,5T (8leté dité)
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Interference s jinymi zafizenimi, odolnost zarizeni ve
specifickém lékarském nebo diagnostickém prostredi

«  Obecné plati, ze byste méli externi komponenty (jako je audio procesor a
pfislusenstvi) sejmout z hlavy, kdyZz podstupujete lécbu elektrickym proudem
prochazejicim vasim télem, anebo byste méli alespori peclivé sledovat sprav-
nou funkci celého systému implantatu MED-EL béhem pocatecnich fazi [écby.

« Nastroje pouzivané v elektrochirurgii mohou vytvaret vysokofrekvencni
napéti, které mize indukovat proud v elektrodach implantabilnich prostredkd.
Tento proud méze poskodit implantat nebo okolni tkan. V oblasti hlavy a krku
nesméji byt pouzity monopolarni elektrochirurgické nastroje. Pokud musi byt
pouzity bipolarni elektrochirurgické nastroje, je nutno drzet kauterizacni hrot
nejméné 3 cm od stimuldtoru a vSech oblasti elektrod.

« Je nutno peclivé uvazit pouziti veskerych postupll ionizacni terapie a je nutno
zvazit riziko poskozeni implantatu MED-EL proti zdravotnimu prinosu takové
terapie.

« Voblasti hlavy a krku nesméji byt pouzity elektrické vyboje ¢i elektrokonvul-
zivni lé¢ba. Takova lécba miZe poskodit implantat nebo okolni tkan.

» V oblasti implantatu nesmi byt pouzita diatermie nebo neurostimulace, pro-
toze mize v elektrodach vyvolat hladiny proudu. Mohlo by dojit k poskozeni
implantatu nebo okolni tkané. To plati také pro iontoforézu a veskerou zdra-
votni nebo kosmetickou lé¢bu indukujici proud.

«  Diagnosticky ultrazvuk nezplsobuje zadné poskozeni implantatu.

« Ultrazvukova lé¢ba nesmi byt pouzivana v oblasti implantatu, protoze implan-
t3t mdZe neumyslné koncentrovat ultrazvukové pole a zplsobit poskozeni.

»  Pfi ozarovani je tfeba odstranit externi komponenty MED-EL. Lé¢ebné ionizu-
jici zareni miZe poskodit elektronické soucasti systému implantatu MED-EL,
pricemz takové poskozeni nemusi byt okamzité zjisténo. Pro minimalizaci
nemél byt pfimo v drdze paprsku lécebného ozarovani.

- Jiné lé¢ebné postupy: Ucinky Fady lé¢ebnych postupti, napt. elektrickych
vySetfeni v zubni oblasti, nejsou znamy. Obratte se na svou kliniku.
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Magneticka rezonance (MRI) Upozornéni

odstranény.

Pro komponenty implanta¢niho systému MED-EL je MR pripustna za
Q urcitych podminek (conditional).

MRI Ize provadét u pacient( s implantaty MED-EL pouze v kombinaci se specific-
kymi modely pfistroji MRI.

Externi komponenty systému implantatu MED-EL (audio procesor
@ s prislusenstvim) jsou MR nebezpecné a musi byt pred skenovanim @

Bylo prokazano, ze tyto implantaty nepredstavuji zadné nebezpedi pri intenzité
magnetického pole 0,2T, 1,0T a 1,5T (bez chirurgického odstranéni vnitfniho
magnetu), pokud jsou dodrzena nasledujici bezpecnostni pravidla. Lékar/technik

obsluhujici pfistroj MRI musi byt vzdy informovan o tom, Ze pacient ma implantat
MED-EL, a vzdy je nutno respektovat specidlni bezpecnostni doporuceni a pokyny:

Skenovani MRI je mozné pfi dodrzeni bezpecnostnich podminek a za predpo-
kladu, Ze jsou spInény tyto podminky:

Pouze MRI skenery s intenzitou statického magnetického pole 0,2T, 1,0T
nebo 1,5T. Nejsou povoleny zadné jiné intenzity pole. Pfi pouziti jinych inten-
zit pole mlze dojit ke zdravotni 4jmé pacienta nebo k poskozeni implantatu.
Neprovadéjte MRI skenovani dfive nez za 6 mésicll po implantaci. Provadéni
MRI v drivéjsim stadiu mlze mit za nasledek dislokaci a/nebo poskozeni
implantatu.

Je pozadovana minimalni tloustka kosti pod implantovanym magnetem
0,4mm, aby odolavala plsobeni sil od 5N (rovngjicich se gravitacni sile cca
0,5kg). Ve skeneru MRI plisobi na magnet implantatu kroutici momenty, které
vyvolavaji rotacni tlak: pfistroj se bude snazit zarovnat podle silocar. VWysledné
sily na okrajich implantatu jsou vyvaZzovany kranialni kosti a koZnim zahybem.
KlZe pod implantovanym magnetem musi byt dostatecné silna, aby témto
vyvijenym silam odolavala.

Pacienti s mechanicky poskozenymi implantaty (rozbité pouzdro implantatu)
nesmi podstoupit MRI. Ignorovani tohoto pravidla mdZe mit za nasledek zdra-
votni Ujmu pacienta.
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Pravidla bezpe¢nosti:

» Nez pacient vstoupi do mistnosti MRI, vSechny externi komponenty systému
implantatu MED-EL (audio procesor s prislusenstvim) musi byt odstranény. Pro
intenzity pole 1,0T & 1,5T je nutno pres implantat umistit podpdrnou bandaz.
Podplirnd bandaz hlavy mGze byt elasticka bandaz, kterd je nejméné trikrat
ovinuta kolem hlavy (viz Obr. 1). Bandaz by méla tésné pfiléhat, neméla by
vsak zplsobovat bolest.

« U systém( MRI 1,0T a 1,5T musi pacient leZet ve skeneru na zadech, na brise
nebo na boku, pficemz hlava lezi rovné. Pacient by mél byt upozornén, aby
svou hlavu nenaklanél do strany, jinak by mohlo dojit k demagnetizaci mag-
netu implantatu. U 0,2T skeneru neni nutna urcita poloha hlavy.

« Je nutné pouzit pouze sekvence v normalnim provoznim rezimu s maximalnim
Mérnym absorbovanym vykonem (SAR) pro hlavu ve vysi 3,2W/kg a 2,0 W/kg
pro celé télo.

+  Béhem skenovani mizou pacienti (pfechodné) vnimat sluchové vjemy, jako
napriklad kliknuti nebo pipani, stejné jako nezvukové vjemy, jako napfiklad
brnéni, paleni nebo bolest (mirna). Pfred provedenim MRI se doporucuje
poskytnout pacientovi patficné poradenstvi. Pravdépodobnost a intenzitu
zvukovych a nezvukovych viem( Ize snizit vybérem sekvenci s nizsi mirou
Specifické absorp¢ni frekvence (SAR) a pomalejSim nartstem amplitudy
gradientu.

» Ve vzacnych pfipadech se mize béhem magnetické rezonance vyskytnout
prechodnd bolest nebo nepohodli v oblasti implantatu, i kdyZ jsou dodrzeny
vSechny protokoly a pokyny pro bandaz.

» Lze ocekdvat artefakty zobrazeni (viz Obr. 2).

»  WsSe uvedené pokyny je tfeba respektovat také tehdy, pokud ma byt prove-
deno vysetreni jinych c¢asti téla, neZ je hlava (napf. koleno atd). Pokud maji
byt vySetfovany dolni koncetiny, doporucuje se, aby byly do skeneru umistény
nejprve nohy pacienta, coz minimalizuje veskerd rizika zeslabeni magnetu
implantatu.

«  VWsSe uvedené pokyny plati rovnéz pro pacienty s bilateralnimi implantaty
MED-EL.

Pokud nejsou respektovany podminky pro bezpecnost MRI a bezpec¢nostni pokyny,
mUze to mit za nasledek zdravotni Ujmu pacienta nebo poskozeni implantatu!

Chcete-li snizit pravdépodobnost a stuper pacientova nepohodli, pacient by mél
mit hlavu mimo sténu skeneru v blizkosti vstupu do skeneru.
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Obr. 1: Bandaz hlavy pro podporu fixace
implantatu

Obr. 2: MR zobrazeni ziskana s pouzitim skeneru
1,5T (8leté dité)
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Interference s jinymi zafizenimi, odolnost zarizeni ve
specifickém lékarském nebo diagnostickém prostredi

«  Obecné plati, ze byste méli externi komponenty (jako je audio procesor a
pfislusenstvi) sejmout z hlavy, kdyZz podstupujete lécbu elektrickym proudem
prochazejicim vasim télem, anebo byste méli alespori peclivé sledovat sprav-
nou funkci celého systému implantatu MED-EL béhem pocatecnich fazi 1é¢by.

«  Nastroje pouzivané v elektrochirurgii mohou vytvaret vysokofrekvencni
napéti, které mlze indukovat proud v elektrodach implantabilnich prostfedkd.
Tento proud méze poskodit implantat nebo okolni tkan. V oblasti hlavy a krku
nesméji byt pouzity monopolarni elektrochirurgické nastroje. Pokud musi byt
pouzity bipolarni elektrochirurgické nastroje, je nutno drzet kauterizacni hrot
nejméné 3 cm od stimuldtoru a vSech oblasti elektrod.

« Je nutno peclivé uvazit pouziti veskerych postupll ionizacni terapie a je nutno
zvazit riziko poskozeni implantatu MED-EL proti zdravotnimu prinosu takové
terapie.

» Voblasti hlavy a krku nesméji byt pouzity elektrické vyboje ¢i elektrokonvul-
zivni lé¢ba. Takova lécba miZe poskodit implantat nebo okolni tkan.

» V oblasti implantatu nesmi byt pouzita diatermie nebo neurostimulace, pro-
toze mize v elektrodach vyvolat hladiny proudu. Mohlo by dojit k poskozeni
implantatu nebo okolni tkané. To plati také pro iontoforézu a veSkerou zdra-
votni nebo kosmetickou lé¢bu indukujici proud.

«  Lécba a vysetreni ultrazvukem nesmi byt pouzity v oblasti umisténi implan-
tatu, protoze implantat midze ultrazvukové pole ndhodné koncentrovat, a to
miZze vést k poranéni pacienta.

»  Pfi ozarovani je tfeba odstranit externi komponenty MED-EL. Lé¢ebné ionizu-
jici zareni miZe poskodit elektronické soucasti systému implantatu MED-EL,
pficemz takové poskozeni nemusi byt okamzité zjisténo. Pro minimalizaci
nemél byt pfimo v drdze paprsku lécebného ozarovani.

- Jiné lé¢ebné postupy: Ucinky Fady lé¢ebnych postupti, napt. elektrickych
vysetfeni v zubni oblasti, nejsou zndmy. Obratte se na svou kliniku.
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Magneticka rezonance (MRI) Upozornéni

odstranény.

Externi komponenty systému implantatu MED-EL (audio procesor
@ s prislusenstvim) jsou MR nebezpecné a musi byt pred skenovanim @

Pro komponenty implanta¢niho systému MED-EL je MR pripustna za
Q urcitych podminek (conditional).

MRI Ize provadét u pacient( s implantaty MED-EL pouze v kombinaci se specific-
kymi modely pfistroji MRI.

Bylo prokazano, ze tyto implantaty nepredstavuji zadné nebezpedi pri intenzité
magnetického pole 0,2T, 1,0T a 1,5T (bez chirurgického odstranéni vnitfniho
magnetu), pokud jsou dodrzena nasledujici bezpecnostni pravidla. Lékar/technik
obsluhujici pfistroj MRI musi byt vzdy informovan o tom, Ze pacient ma implantat
MED-EL, a vzdy je nutno respektovat specidlni bezpecnostni doporuceni a pokyny:

Skenovani MRI je mozné pfi dodrzeni bezpecnostnich podminek a za predpo-
kladu, Ze jsou spInény tyto podminky:

Pouze MRI skenery s intenzitou statického magnetického pole 0,2T, 1,0T
nebo 1,5T. Nejsou povoleny zadné jiné intenzity pole. Pfi pouziti jinych inten-
zit pole mlze dojit ke zdravotni 4jmé pacienta nebo k poskozeni implantatu.
Neprovadéjte MRI skenovani dfive nez za 6 mésicll po implantaci. Provadéni
MRI v drivéjsim stadiu mlze mit za nasledek dislokaci a/nebo poskozeni
implantatu.

Je pozadovana minimalni tloustka kosti pod implantovanym magnetem
0,4mm, aby odolavala plsobeni sil od 5N (rovngjicich se gravitacni sile cca
0,5kg) nebo az do 9N. Ve skeneru MRI plsobi na magnet implantatu kroutici
momenty, které vyvolavaji rotacni tlak: pristroj se bude snazit zarovnat podle
silocar. Vysledné sily na okrajich implantatu jsou vyvazovany kranialni kosti a
koznim zahybem. Klize pod implantovanym magnetem musi byt dostatecné
silna, aby témto vyvijenym sildm odolavala.

Pacienti s mechanicky poskozenymi implantaty (rozbité pouzdro implantatu)
nesmi podstoupit MRI. Ignorovani tohoto pravidla mdZe mit za nasledek zdra-
votni Ujmu pacienta.
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Pravidla bezpecnosti:

» Nez pacient vstoupi do mistnosti MRI, vSechny externi komponenty systému
implantatu MED-EL (audio procesor s prislusenstvim) musi byt odstranény. Pro
intenzity pole 1,0T & 1,5T je nutno pres implantat umistit podpdrnou bandaz.
Podplirnd bandaz hlavy mGze byt elasticka bandaz, kterd je nejméné trikrat
ovinuta kolem hlavy (viz Obr. 1). Bandaz by méla tésné pfiléhat, neméla by
vsak zplsobovat bolest.

« U systém( MRI 1,0T a 1,5T musi pacient leZet ve skeneru na zadech, na brise
nebo na boku, pficemz hlava lezi rovné. Pacient by mél byt upozornén, aby
svou hlavu nenaklanél do strany, jinak by mohlo dojit k demagnetizaci mag-
netu implantatu. U 0,2T skeneru neni nutna urcitd poloha hlavy.

+ Je nutné pouzit pouze sekvence v normalnim provoznim rezimu s maximalnim
Mérnym absorbovanym vykonem (SAR) pro hlavu ve vysi 3,2W/kg a 2,0 W/kg
pro celé télo.

+  Béhem skenovani mizou pacienti (pfechodné) vnimat sluchové vjemy, jako
napriklad kliknuti nebo pipani, stejné jako nezvukové vjemy, jako napfiklad
brnéni, paleni nebo bolest (mirna). Pfed provedenim MRI se doporucuje
poskytnout pacientovi patficné poradenstvi. Pravdépodobnost a intenzitu
zvukovych a nezvukovych viem( Ize snizit vybérem sekvenci s nizsi mirou
Specifické absorp¢ni frekvence (SAR) a pomalejSim nartstem amplitudy
gradientu.

» Ve vzacnych pfipadech se mize béhem magnetické rezonance vyskytnout
prechodnd bolest nebo nepohodli v oblasti implantatu, i kdyZ jsou dodrzeny
vSechny protokoly a pokyny pro bandaz.

«  Lze ocekavat artefakty zobrazeni (viz Obr. 2).

»  WsSe uvedené pokyny je tfeba respektovat také tehdy, pokud ma byt prove-
deno vysetreni jinych c¢asti téla, neZ je hlava (napf. koleno atd). Pokud maji
byt vySetfovany dolni koncetiny, doporucuje se, aby byly do skeneru umistény
nejprve nohy pacienta, coz minimalizuje veskera rizika zeslabeni magnetu
implantatu.

«  VWsSe uvedené pokyny plati rovnéz pro pacienty s bilateralnimi implantaty
MED-EL.

Pokud nejsou respektovany podminky pro bezpecnost MRI a bezpecnostni
pokyny, mlze to mit za nasledek zdravotni Ujmu pacienta nebo poskozeni

implantatu!

Chcete-li snizit pravdépodobnost a stuperi pacientova nepohodli, pacient by mél
mit hlavu mimo sténu skeneru v blizkosti vstupu do skeneru.
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Obr. 1: Bandaz hlavy pro podporu fixace Obr. 2: MR zobrazeni ziskana s pouzitim skeneru
implantatu 1,5T (8leté dité)
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Symboly

‘ﬁ MR pfipustna za urcitych podminek (MR Conditional)

MR nebezpecné

E®

VWrobce
[=]%[s]
=
[E.E*E  Navitivte nas prosim na adrese www.medel.com/isi

Mistni kancelar je vzdy pripravena poskytnout vam pomoc.
Kancelar ve své lokalité prosim vyhledejte v pfilozeném Seznamu kontaktd.
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