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Slusni vsadki MED-EL
Povzetek varnostnega statusa MRI

MED®EL

Celotne varnostne informacije glede MRI so na voljo v poglavju MRI priro¢nika o medicinskih postopkih za polZev vsadek (Cl, Cohlear Implant)/vsadek v moZgansko jedro (ABI, Auditory Brainstem Implant), navodilih za uporabo proteze za prenos vibracij

na slusne koscice (Vibrating Ossicular Prosthesis) in vsadkov na osnovi kostnega prevajanja (BCl, Bone Conduction Implant) ali na spletni strani www.medel.com/isi

MOZNOST
STATICNO ODSTRANITVE
K'?IQZGDOKF:JA IZDELEK STATUS MRI MAGNETNO RF-TULJAVA NAJVECJA VREDNOST SAR POLOZA) BOLNIKA/GLAVE OBVEZgQVI\é';gLAVNA MAGNETA DRUGI KRITERIJI USTREZNOSTI
POLJE (za zmanjsanje
artefaktov slike)
0,2T ni zahtevane posebne namestitve
Prenos: Ni omejitev Oyl e G G leZe na hrbtu, na trebuhu ali na boku, Pred vstopom v sobo za MRI odstranite vse zunanje
10T Sprejem: Ni omejitev (zﬁi - %ITV'B:ZB(;%NVXikg' pri ¢emer glavo drzite naravnost sestavne dele sistema vsadka.
Mi1200 SYNCHRONY 15T 3 l€0a g) (glava je lahko nagnjena za najvec 30°
Mi1200 SYNCHRONY PIN v stran)
Mi1210 SYNCHRONY ST " N . dodatno Da Pred vstopom v sobo za MRI odstranite vse zunanje
Mi1250 SYNCHRONY 2 MR Conditional . . Obicajni nacin delovanja :
Mi1250 SYNCHRONY 2 PIN (pogojno varno pri MR) rchoss Lol il ity SAR za glavo: 1,6 W/kg leze na hrbtu, na trebuhu ali na boku S G120 S e Rl
i - . : Y . . : : . A )
za gla\{o in veckanglnlh SAR 2atelo; 24 Iokacie <35 ¢m Biilceme e lave it nar ot Za prelskavg glgve in preiskave na dellhltelesa, ki SO.O? vrhg
3T tuljav za telo ni lave oddaljeni manj kot 35cm, mora sistem MRI vkljucevati
s . od vrha glave: 1,0 W/k: (glava je lahko nagnjena za najvec 30° glave ) an Lo ) Juce
g g It
dovoljeno uporabiti. . moznost nastavitve zmanjSane najvecje stopnje specificne
. . - SAR za telo, za lokacije 235cm v stran) . . " . ; A
Sprejem: Ni omejitev il Wik el 2Ok absorpcije (SAR) ali moznost prikaza ocenjene najvedje
glave: & s vrednosti SAR.
. ) .medel.com/
0,2T ni zahtevane posebne namestitve Ne Wvlvsvlvgechleeacfm
A0 EeNEdTD Prenos: Ni omejitev UlpieEn] el CE e EE Pred vstopom v sobo za MRI odstranite vse zunanje melantsystems
Mi1000 CONCERTO PIN - o [SAR - glava: 3,2W/kg, . : Elasticna obveza, ki jo Ne .
SONATATI®® MR Conditional :(; TSR N @IS SAR - telo: 2,0W/ke) Iezer?aéel:;ztr”' |[:/ot f;’tzunaa'r'azig;k”' lahko vsaj 3-krat tesno sestavne dele sistema vsadka.
(pogojno varno pri MR) ' P g ovijete okoli glave
0,2T ni zahtevane posebne namestitve Ne Slikanje MRI najmanj 6 mesecev po vsaditvi. Debelina
PULSARCcI™® ‘ﬁ srenes [ ey Obicajni nacin delovanja kosti pod vsadkom najmanj 0,4 mm. Vsadek ne sme biti
C40+ o i (SAR - glava: 3,2W/kg, o " Elasti¢na obveza, ki jo Ne mehansko poskodovan.
. 1,0T : leZze na hrbtu, na trebuhu ali na boku, . ) )
C40 MR Conditional b Sprejem: Ni omejitev SAR - telo: 2,0W/kg) ori temer glavo drite naravnost lahko vsaj 3-krat tesno Pred vstopom v sobo za MRI odstranite vse zunanje
(pogojno varno pri MR) ! ovijete okoli glave sestavne dele sistema vsadka.
0,2T ni zahtevane posebne namestitve
Mi1200 SYNCHRONY ABI Prenos: Ni omejitev O('SJIACSJTI r::\f;n gezl(\;\\ll/aknja leZze na hrbtu, na trebuhu ali na boku, Ne Da Pred vstopom v sobo za MRI odstranite vse zunanje
Mi1200 SYNCHRONY PIN ABI MR Conditional 10T Sprejem: Ni omejitev AR % o 6W/k ;g. pri Cemer glavo drzite naravnost sestavne dele sistema vsadka.
(pogojno varno pri MR) 15T elo: 2, g (glava je lahko nagnjena za najvec 30°
v stran)
S —— 02T ni zahtevane posebne namestitve Ne
= . ‘ﬁ e . Obicajni nacin delovanja . )
S m::ggg Egmgggg 'SI?\: ABI i 10T Sprfer']g;-'\ll\:i%mm?ittee\i/ (SAR - glava: 3,2W/kg, leZe na hrbtu, na trebuhu ali na boku dEgtm elhvezs, /e M= Pred VStOPZ;t\;\S/(;E%Z;’\gigeon?:t\r/asggsavse cunane
DEBLO (ABI) MR Conditional 1'5T prejem: J SAR - telo: 2,0W/kg) i Zemer 'Iavo drite naravnost ' lahko vsaj 3-krat tesno ’
(pogojno varno pri MR) ' 2 £ ovijete okoli glave vwmedel.com/
implant-systems
0,2T ni zahtevane posebne namestitve Ne Slikanje MRI najmanj 6 mesecev po vsaditvi. Debelina
PULSARCI® ABI ‘ﬁ FrenEs [ EmEfiEy Obicajni nacin delovanja kosti pod vsadkom najmanj 0,4 mm. Vsadek ne sme biti
S - (SAR - glava: 3,2W/kg, o . Elasti¢na obveza, ki jo Ne mehansko poskodovan.
s 1,0T : leZe na hrbtu, na trebuhu ali na boku, . . .
C40+ ABI MR Conditional e Spreiemiilomeiitey SAR - telo: 2,0W/kg) Zpri éer:leruglavo rdr;teunarlavnost % lahko vsaj 3-krat tesno Pred vstopom v sobo za MRI odstranite vse zunanje
(pogojno varno pri MR) ! ovijete okoli glave sestavne dele sistema vsadka.
Vibrant Soundbridge ﬁ Prenos: Lokglmh tUI.JaV Obicajni nacin delovanja . .
. . X . 15T za glavo in vrat ni " . Pred vstopom v sobo za MRI odstranite vse zunanje
Vibrating Ossicular Prosthesis - S - dovolieno uporabiti (SAR - glava: 3,2W/kg, glava mora biti obrnjena naravnost Ne Ne sestavne dele sistermna vsadka
(VORP 503) MR Conditional P oo ém. \i f)me.ite\'/ SAR - telo: 2,0W/kg) :
(DOgOJnO e oI MR) Pre) ’ ) www.medel.com/
VSADKI isi-VORP-503
SREDNJEGA
USESA .
==
Vibrant Soundbridge @ Pacientov z vsadkom VORP 502 ni dovoljeno
Vibrating Ossicular Prosthesis n/v n/v n/v n/v n/v n/v izpostaviti MRI in slikanju v komori MRI ali blizini
(VORP 502x) MR Unsafe (ni varno drugih virov mo¢nih magnetnih polj.
pri MR) www.medel.com/
isi-VORP-502
VSADKI NA Bonebridge ‘ﬁ
OSNOVI Vsadek na osnovi kostnega prevajanja <1,5T Ni omejitev Ni omejitev Ni omejitev Ne Ne Pred vstopom v sobo za MRI odstranite vse zunanje

KOSTNEGA

PREVAJANJA

(BCl 601)

Velja za slikanje MRI za vse dele telesa.

MR Conditional
(pogojno varno pri MR)

Preverite razli¢cico/model vsadka na identifikacijski kartici bolnika/uporabnika ali se obrnite na kliniko za vsaditev.

Nekateri modeli vsadkov morda niso na voljo v vseh drzavah.

Za informacije o razpoloZljivosti izdelkov v vasi drZavi se obrnite na lokalnega predstavnika MED-EL.

sestavne dele sistema vsadka.

Datum izdaje: 06/2019

www.medel.com/
isi-bci-601

Za najnovejso izdajo obiscite spletno stran www.medel.com/isi.



