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Uber dieses Handbuch

Dieses Handbuch gilt fir das Cochlear™ Osia® OSI200 Implantat und das OSI300 Implantat.
Es richtet sich an:

Spezialisierte medizinische Fachkrafte, die MRT-Untersuchungen vorbereiten und
durchfuhren

Arzte, die Trager eines Cochlear Osia Implantates zu MRT-Untersuchungen
Uberweisen

Trager von Cochlear Osia Implantaten und/oder deren Betreuer

Dieses Handbuch enthalt Informationen zur sicheren Durchfihrung von MRT-
Untersuchungen bei Tragern von Cochlear Osia Implantaten.

MRT-Untersuchungen, die unter anderen als den in diesem Handbuch genannten
Bedingungen durchgefuhrt werden, kénnen zu ernsthaften Verletzungen des Patienten
oder zu einer Beschadigung des Implantates fihren.

Aufgrund der Risiken, die mit MRT-Untersuchungen bei Patienten mit einem medizinischen
Implantat verbunden sind, mUssen diese Anweisungen unbedingt gelesen, verstanden
und befolgt werden, um eine magliche Verletzung des Patienten und/oder eine
Beschadigung des Implantates zu verhindern.

Beim Lesen dieses Handbuchs sind zusatzlich alle relevanten Dokumente zu beachten,
die im Lieferumfang eines Cochlear Osia Implantates enthalten sind, beispielsweise das
Handbuch fiir Arzte und die Broschiire Wichtige Informationen fiir Osia Implantattréger.
Weitere Informationen erhalten Sie unter www.cochlear.com/mri oder bei Ihrer 6rtlichen
Cochlear Vertretung.

Kontaktnummern finden Sie auf der Ruckseite dieser Richtlinien.

Wenn Sie ein Interessent sind, sprechen Sie vor einer MRT-Untersuchung mit Ihrem Arzt
oder Audiologen.

In diesem Handbuch verwendete Symbole

~ Hinweis
Eine wichtige Information oder ein Ratschlag.

A Vorsicht (keine Gefahr von Personenschaden)
Zur Gewahrleistung von Sicherheit und Wirksamkeit ist besondere Sorgfalt
erforderlich.
Es besteht die Gefahr von Sachschéaden.

A Warnung (Gefahr von Personenschéaden)
Die Sicherheit ist moglicherweise gefadhrdet oder es besteht die Gefahr
schwerwiegender Nebenwirkungen.
Es besteht die Gefahr von Personenschaden.
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Vorbereitung vor einer
MRT-Untersuchung

Diese Richtlinien gelten speziell fir das Cochlear Osia OSI200 Implantat und das
Cochlear Osia OSI300 Implantat und erganzen die anderen Hinweise zu MRT-
Untersuchungen, die vom Hersteller des MRT-Gerates genannt werden oder in den
Protokollen der MRT-Einrichtung angegeben sind.

in Kombination mit dem BI300 Implantat bedingt MR-sicher sind. Ein Patient
mit einem Cochlear Osia Implantat kann unter den in Abschnitt

.Sichere MRT-Untersuchungen” auf Seite 15 beschriebenen Bedingungen
sicher untersucht werden. Die Nichtbeachtung dieser Bedingungen kann zu
Verletzungen des Patienten flhren.

H In nichtklinischen Tests wurde nachgewiesen, dass Cochlear Osia Implantate

Zusammenarbeit unter Spezialisten

Die Vorbereitung und Durchfiihrung einer MRT-Untersuchung bei Implantattragern
erfordert die Zusammenarbeit eines Spezialisten fur das Implantat und/oder eines
Chirurgen fur Osia Implantate mit dem Uberweisenden Arzt und dem Radiologen/MTRA.

Spezialist fir Cochlear Osia Implantate

Kennt den Implantattyp und weil3, wo er die richtigen MRT-Parameter flr das Implantat
findet.

Uberweisender Arzt

Kennt den Untersuchungsbereich der MRT-Untersuchung und die erforderlichen
Diagnoseinformationen und entscheidet, ob der Implantatmagnet oder die Magnetkassette
fur die MRT-Untersuchung entfernt werden muss. Bespricht die unter ,,Eignung fiir MRT-
Untersuchung bestimmen” auf Seite 5 aufgefiinrten Uberlegungen mit dem Chirurgen fir
Osia Implantate.

Chirurg fur Cochlear Osia Implantate

Entfernt chirurgisch, sofern vom Uberweisenden Arzt angeordnet, den Implantatmagneten
oder die Magnetkassette und tauscht diese(n) gegen einen nichtmagnetischen Platzhalter
oder eine nichtmagnetische Kassette aus. Nach der MRT-Untersuchung ersetzt der Chirurg
diesen/diese wieder durch einen neuen sterilen Ersatzmagneten oder eine Magnetkassette.

Radiologe oder MTRA

Bereitet die MRT-Untersuchung mit den richtigen MRT-Parametern vor und betreut den
Implantattrager wahrend der MRT-Untersuchung. Beachten Sie das Verfahren, das unter
JVorbereitung zur Durchfiihrung der MRT-Untersuchung” auf Seite 10 und , Hinweise nach
einer MRT-Untersuchung” auf Seite 26 beschrieben ist.
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Eignung fiir MRT-Untersuchung bestimmen

Um festzustellen, ob bei einem Patienten eine MRT-Untersuchung durchgefthrt werden
kann, mUssen Sie zundchst das Modell des Cochlear Osia Implantates identifizieren, das der
Patient tragt. Siehe , Identifizierung der Cochlear Osia Implantate” auf Seite 13. Nachdem Sie
das Implantatmodell identifiziert haben, beachten Sie die MRT-Sicherheitsinformationen fur
dieses spezifische Implantatmodell unter ,, Sichere MRT-Untersuchungen” auf Seite 15.

Fur einen Arzt, der einen Trager eines Cochlear Osia Implantates zu einer MRT-
Untersuchung Uberweist, sind unbedingt die folgenden Punkte zu ber(cksichtigen:

Sie kennen die mit einer MRT-Untersuchung verbundenen Risiken und kldren den
Patienten Uber diese auf. Siehe ,Risiken im Zusammenhang mit MRT und

Cochlear Osia Implantaten” auf Seite 7.

Sie kennen die Voraussetzungen fur eine MRT-Untersuchung und vergewissern sich,
dass eine klare Indikation fur die MRT-Untersuchung besteht. Siehe ,, Sichere MRT-
Untersuchungen” auf Seite 15.

Aul3erdem ist Folgendes zu beachten:

- Zeitpunkt der Implantierung und MRT-Exposition.

- Alter und allgemeiner Gesundheitszustand des Implantattragers sowie
Erholungszeit vom Implantatmagnet- oder Magnetkassetten-Eingriff oder von
potenziellen Traumata

- Bestehende oder potenzielle Gewebevernarbung im Bereich des
Implantatmagneten oder der Magnetkassette

Das Cochlear Osia Implantat verursacht um das Implantat Verschattungen auf
dem MRT-Bild, was zu einem Verlust an Diagnoseinformation fuhren kann. Weitere
Informationen finden Sie in den entsprechenden Tabellen zur Artefaktausdehnung
im Abschnitt ,,Bildstérungen und -artefakte”.

- Wenn die Diagnose im Bereich des Implantates durchgefuhrt wird, muss der
Implantatmagnet moglicherweise entfernt werden. Falls erforderlich, Gberweisen
Sie den Patienten an einen qualifizierten Arzt, um die Entfernung des Magneten
vor der MRT-Untersuchung zu veranlassen. Siehe ,,Hinweise zum Entfernen des
Implantatmagneten” auf Seite 8.

Stellen Sie fest, ob der Patient noch weitere medizinische Implantate - aktive oder
abgeschaltete - tragt. Wenn das so ist, Uberprifen Sie die MRT-Kompatibilitat dieses
Implantats, bevor Sie eine MRT-Untersuchung durchfhren.

- Cochlear hat die Wechselwirkungen, die bei einer MRT-Untersuchung zwischen
den in diesem Handbuch beschriebenen Implantaten und anderen in der Nahe
befindlichen implantierten Geraten auftreten kdnnen, untersucht. Es wurde
festgestellt, dass kein erhohtes Erwarmungsrisiko fir Cochlear Osia Implantate
besteht.
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Stellen Sie bei MRT-Untersuchungen mit 1,5 T oder 3 T fest, ob der
Implantatmagnet oder die Magnetkassette entfernt werden muss. Siehe
.MRT-Bedingungen fiir Implantatmagnet und Magnetkassette” auf Seite 15.

- Wenn der Implantatmagnet oder die Magnetkassette entfernt werden muss,
Uberweisen Sie den Patienten an einen qualifizierten Arzt, um die Entfernung des
Magneten oder der Magnetkassette vor der MRT-Untersuchung zu veranlassen.

- Wenn der Implantatmagnet bei einer MRT-Untersuchung mit 1,5 T eingesetzt
bleibt, muss zuvor ein Cochlear Osia MRT-Set zur Verwendung wahrend der MRT-
Untersuchung bestellt werden; dies gilt jedoch nicht fur das OSI300 Implantat.
Bestellen Sie das Cochlear Osia MRT-Kit bei der ndchstgelegenen
Cochlear Vertretung oder einem offiziellen Vertriebspartner.
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Risiken im Zusammenhang
mit MRT und
Cochlear Osia Implantaten

Wenn die MRT-Sicherheitsinformationen fur die implantierten Gerate nicht befolgt
werden, sind folgende potenzielle Risiken zu erwarten:

Bewegung des Implantats

Untersuchungen auBerhalb der in diesen Richtlinien angegebenen Parameter kdnnen
dazu fuhren, dass sich der Implantatmagnet oder das Gerat wahrend einer MRT-
Untersuchung aus seiner Position bewegt und dabei Haut- oder Gewebetraumata
verursacht.

Beschadigung des Implantats

Eine MRT-Exposition, die Uber die in diesen Richtlinien genannten Werte hinausgeht,
kann Schaden am Implantat verursachen.

Schwachung des Implantatmagneten

Eine Untersuchung mit abweichenden statischen Feldstarken des Magnetfeldes

als den in diesen Richtlinien genannten Werten kann zu einer Schwachung des
Implantatmagneten fuhren.

Eine falsche Positionierung des Patienten vor der MRT-Untersuchung oder eine
Kopfbewegung wdhrend der MRT-Untersuchung kann zur Demagnetisierung des
Implantatmagneten fuhren.

Der Implantatmagnet wurde nach dem neuesten Stand der Technik entwickelt und
verifiziert. Eine Demagnetisierung ist sehr unwahrscheinlich, wenn der Patient gemald
den Anweisungen in diesen Richtlinien positioniert wird.

Missempfindungen

Eine MRT-Exposition, die Uber die in diesen Handbuch genannten Werte hinausgeht,
kann dazu fUhren, dass der Patient Gerdusche, Ladrm wahrnimmt und/oder Schmerzen
empfindet.

Erwdrmung des Implantats

Stellen Sie anhand der in diesen Richtlinien genannten empfohlenen SAR-Werte sicher,
dass sich das Implantat nicht auf eine Temperatur auf3erhalb des sicheren Bereichs erhitzt.

Bildartefakt

Die Cochlear Osia Implantate verursachen um das Implantat Verschattungen auf dem
MRT-Bild, was zu einem Verlust an Diagnoseinformation fuhren kann.

Bei Untersuchungen in Implantatnahe sollte ein Entfernen des Implantatmagneten oder
der Magnetkassette erwogen werden, da anderenfalls die Qualitat der MRT-Aufnahme
beeintrachtigt werden kann.
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Hinweise zum Entfernen des Implantatmagneten

Wenn der Implantatmagnet vor einer MRT-Untersuchung entfernt werden muss, ist zur
Durchftihrung der Magnetentfernung, der MRT-Untersuchung und zum anschlieRenden
Wiedereinsetzen eines Magneten eine genaue Koordination zwischen den Spezialisten
erforderlich.

Einzelheiten zur Entfernung des Implantatmagneten finden Sie im Handbuch fiir Arzte
zum 0SI200 Implantat bzw. im Handbuch fiir Arzte zum 0SI300 Implantat, das zum
Lieferumfang des Systems gehort.

Siehe ,MRT-Bedingungen fiir Implantatmagnet und Magnetkassette” auf Seite 15.

0OSI300 Implantat

Wenn bei OSI300 Implantaten einzelne oder mehrere MRT-Untersuchungen am Kopf bei
entfernter Magnetkassette erforderlich sind, muss die Magnetkassette (in einer sterilen
chirurgischen Umgebung) durch eine nichtmagnetische Kassette ersetzt werden. Die
nichtmagnetische Kassette verhindert das Einwachsen von Gewebe in die Aussparung
fur den Implantatmagneten, wenn kein Magnet vorhanden ist. Das Einwachsen von
Gewebe wirde das Einsetzen eines Ersatz-Implantatmagneten erschweren.

A Warnung
Um das Infektionsrisiko zu minimieren, darf die Magnettasche (bei OSI300 Implantaten)
nicht leer bleiben. Ersetzen Sie nach dem Entfernen der Magnetkassette diese durch
eine nichtmagnetische Kassette.
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0SI1200 Implantat

Bei Tragern eines OSI200 Implantates, bei denen Uber einen bestimmten Zeitraum
mehrere MRT-Untersuchungen durchgefthrt werden mussen, wird der Implantatmagnet
entfernt und durch einen sterilen, nicht magnetischen Platzhalter ersetzt. Der nicht
magnetische Platzhalter verhindert das Einwachsen von Gewebe. Das Einwachsen von
Gewebe wirde das Einsetzen eines Ersatz-Implantatmagneten erschweren.

A Warnung
Um das Infektionsrisiko zu minimieren, darf die Magnettasche nicht leer bleiben.
Ersetzen Sie nach dem Entfernen des Magneten diesen durch einen nicht magnetischen
Platzhalter.

AVorsicht
Nichtmagnetische Kassetten fir OSI300 Implantate unterscheiden sich von nicht
magnetischen Platzhaltern fur OSI200 Implantate. Stellen Sie sicher, dass die
richtige nichtmagnetische Kassette oder der richtige nicht magnetische Platzhalter
verwendet wird.

Wenn die nichtmagnetische Kassette oder der nicht magnetische Platzhalter eingesetzt ist,
konnen MRT-Untersuchungen sowohl mit 1,5 T als auch 3 T durchgefuhrt werden, ohne
dass ein Verband angelegt oder das Cochlear Osia MRT-Set verwendet werden muss.

ﬁ Hinweis
Solange der Magnet oder die Magnetkassette entfernt ist, kann der Implantattrager
ein Cochlear Klebepflaster tragen, um den Soundprozessor in Position zu halten.
Diese Klebepflaster erhalten Sie bei Cochlear.

Wenn keine weitere Notwendigkeit fur MRT-Untersuchungen besteht, wird die
nichtmagnetische Kassette oder der nicht magnetische Platzhalter entfernt und durch
einen neuen, sterilen Ersatzmagneten oder eine Magnetkassette ersetzt.

Die nichtmagnetische Kassette, der nicht magnetische Platzhalter, die Magnetkassette

und der sterile Ersatzmagnet werden separat in sterilen Verpackungen geliefert. Alle sind
zur einmaligen Verwendung bestimmt.
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Vorbereitung zur Durchfihrung
der MRT-Untersuchung

Alle externen Komponenten des Cochlear Osia Systems (beispielsweise
Soundprozessoren und deren Zubehor) sind nicht MRT-sicher.

Bevor der Patient einen Raum betritt, in dem sich ein Magnetresonanztomograph
befindet, muss er alle externen Komponenten seines Cochlear Osia Systems
ablegen.

Ein Patient mit einem oder zwei Cochlear Osia Implantaten kann sicher in einem
MRT-System gescannt werden, das die in diesen Richtlinien festgelegten
Bedingungen erfullt.

Vor der Untersuchung ist Folgendes zu beachten:

Das Implantatmodell wurde identifiziert. Siehe ,, Identifizierung der Cochlear Osia
Implantate” auf Seite 13.

Weitere Informationen zu beidseitigen Implantattragern finden Sie unter

LTrdger mit beidseitiger Versorgung” auf Seite 11.

Nach Bertcksichtigung der Artefaktbildung ist die Durchfihrung der MRT-Untersuchung
immer noch diagnostisch sinnvoll. Siehe ,, Bildstérungen und -artefakte" auf Seite 21.

Bei MRT-Untersuchungen an einer anderen Korperstelle als dem Implantationsort
mUssen die MRT-Sicherheitsinformationen fur das Implantatmodell des Tragers
befolgt werden. Siehe ,, MRT-Untersuchung an anderen Kérperteilen” auf Seite 11.
Wenn der Uberweisende Arzt angeordnet hat, die MRT-Untersuchung ohne
Implantatmagneten oder Magnetkassette durchzufthren, vergewissern Sie sich, dass
der Implantatmagnet oder die Magnetkassette chirurgisch entfernt wurde. Siehe
JVorbereitung vor einer MRT-Untersuchung” auf Seite 4.

Verwenden Sie fur MRT-Untersuchungen mit 1,5 T fur OSI200 Implantate

mit eingesetztem Implantatmagneten das Cochlear Osia MRT-Set. Weitere
Anweisungen zum Anbringen des MRT-Sets vor der MRT-Untersuchung finden Sie

im Cochlear Osia MRT-Set Benutzerhandbuch, das mit dem MRT-Set geliefert wird,
sowie in ,Tabelle 1: MRT-Bedingungen fiir Implantatmagnet und Magnetkassette” auf
Seite 15.

Zur Verwendung wahrend der MRT-Untersuchung muss zuvor ein MRT-Set beschafft
werden, auf3er fur OSI300 Implantate. Bestellen Sie das Cochlear Osia MRT-Kit bei der
nachstgelegenen Cochlear Vertretung oder einem offiziellen Vertriebspartner.

Ein Kopfverband ist fur OSI300 Implantate bei 1,5 T oder 3 T nicht erforderlich,

selbst wenn eine Magnetkassette eingesetzt ist. Das unnétige Anlegen eines
Kopfverbandes oder einer Versteifung bei Tragern eines OSI300 Implantates
verursacht Ubermafigen Druck und kann das Unbehagen des Patienten erhdhen.
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Besprechen Sie mit dem Implantattrager, welche Empfindungen wahrend der MRT-
Untersuchung auftreten kdnnen. Siehe ,,Wohlbefinden des Patienten” auf Seite 12.
Erklaren Sie dem Patienten, wie er fUr die Untersuchung positioniert wird. Siehe

. Positionierung der Patienten” auf Seite 11.

Nehmen Sie den Soundprozessor ab, bevor Sie den MRT-Untersuchungsraum
betreten. Der Soundprozessor ist nicht MR-sicher.

ﬁ Hinweis
Sobald der Soundprozessor abgenommen wurde, kann der Patient nicht mehr horen.

Positionieren Sie den Patienten so, dass er sich mdglichst wohlfihlt. Siehe
.Positionierung der Patienten” auf Seite 11.
Beachten Sie die ,Untersuchungsbedingungen und SAR-Grenzwerte” auf Seite 15.

Trager mit beidseitiger Versorgung

AVorsicht
Handelt es sich bei einem der Implantate um ein CI22M Cochlea Implantat ohne
entfernbaren Magneten, ist eine MRT kontraindiziert.

Wenn bei einem Trager von zwei Cochlea-Implantaten keines der Implantatmodelle ein
CI22M Cochlea-Implantat ohne entfernbaren Magneten ist, lesen Sie die entsprechenden
MRT-Sicherheitsinformationen fur jedes der Implantatmodelle des CI-Tragers. Richten Sie
sich nach den MRT-Sicherheitsinformationen desjenigen Implantatmodells des Tragers,
das die strengsten Anforderungen zur MRT-Exposition aufweist.

MRT-Untersuchung an anderen Korperteilen

Auch bei MRT-Untersuchungen an Korperteilen eines Implantattragers, die sich nichtin
der Nahe des Implantationsorts befinden, sind die MRT-Sicherheitsinformationen fir das
betreffende Implantatmodell zu beachten. Siehe , Identifizierung der Cochlear Osia
Implantate” auf Seite 13 und ,, Sichere MRT-Untersuchungen” auf Seite 15.

Positionierung der Patienten

Aus Grunden der Sicherheit und des Komforts sollte sich der Patient in Riickenlage
befinden (auf dem Rucken liegend mit dem Gesicht nach oben), bevor er in den
Magnettunnel des MRT-Systems geschoben wird. Richten Sie den Kopf des Patienten
an der Mittelachse der MRT-Rdhre aus. Weisen Sie den Patienten an, wahrend der
MRT-Untersuchung maoglichst stillzuliegen und den Kopf nicht zu bewegen.
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Beste Vorgehensweise zur Minimierung des Risikos von Beschwerden:

Wenn maglich, sollte der Patient mit den FuRen voran in das MRT-System geschoben
werden.

Wenn ein abnehmbarer MRT-Tisch verflgbar ist, positionieren Sie den Patienten
aullerhalb des MRT-Raums auf dem Tisch. Stellen Sie sicher, dass dem Patient die
Untersuchungsposition angenehm ist und dass er fixiert ist, bevor Sie den Tisch in
den MRT-Raum bringen.

Wenn Sie den Patienten mit dem Kopf voran scannen, vermeiden Sie jede Bewegung
des Kopfes (entlang der Langs- oder Querachse) in der Nahe des Eingangs der Rohre
und innerhalb der Réhre.

- Platzieren Sie Kopfkissen oder Stiitzvorrichtungen so weit wie moglich vom
Eingang der Réhre entfernt.

- Positionieren Sie den Patienten und fixieren Sie ihn, bevor Sie den Tisch in die
Magnetoffnung bewegen.

AVorsicht
Stellen Sie bei einer MRT-Untersuchung mit eingesetztem Implantatmagneten
oder eingesetzter Magnetkassette sicher, dass sich der Patient wahrend der
Untersuchung nicht mehr als 15 Grad (15 °) von der Mittelachse (Z-Achse) der Rohre
entfernt befindet.
Wird der Patient bei der MRT-Untersuchung falsch positioniert, kann dies dazu
fUhren, dass ein erhdhtes Drehmoment auf das Implantat ausgetbt wird, was fur den
Patienten schmerzhaft sein oder den Implantatmagneten demagnetisieren kann.

Wohlbefinden des Patienten

Bei Patienten, bei denen ein Implantatmagnet oder eine Magnetkassette eingesetzt ist,
erklaren Sie, dass sie maglicherweise spiren, wie sich der Implantatmagnet leicht bewegt,
und dass sie einen Bewegungswiderstand als Druck auf der Haut sptiren kénnen.

Bei Produkten, die ein Cochlear Osia MRT-Kit erfordern, verringert das MRT-Kit die
Wahrscheinlichkeit, dass sich der Implantatmagnet bewegt. Diesen Bewegungswiderstand
empfindet er jedoch maoglicherweise als Druck auf die Haut. Dieses Empfinden ist mit

dem Gefuhl vergleichbar, das man bei starker Druckaustbung des Daumens auf die Haut
verspurt.

Wenn der Patient Schmerzen empfindet, fragen Sie den behandelnden Arzt des
Patienten, ob der Implantatmagnet oder die Magnetkassette entfernt werden sollte oder
ob zur Verringerung von Missempfindungen eine lokale Betdubung angezeigt ist.

AVorsicht
Achten Sie bei der Verabreichung einer lokalen Betaubung darauf, nicht in die
Silikonkomponenten des Implantates zu stechen.

Erldutern Sie dem Patienten auBerdem, dass er wahrend der MRT-Untersuchung

maoglicherweise Gerdusche wahrnehmen wird.

Cochlear™ Osia® Richtlinien fur die Magnetresonanztomographie (MRT)



Identifizierung der
Cochlear Osia Implantate

Das Implantatmodell ist auf dem Cochlear Implantatausweis des Patienten angegeben.
Wenn der Patient seinen Implantatausweis nicht dabei hat, kdnnen Implantattyp und
-modell ohne chirurgischen Eingriff identifiziert werden. Siehe ,Réntgeninformationen
zur Identifizierung von Cochlear Osia Implantaten” und ,Réntgenrichtinien” unten.

Réntgeninformationen zur Identifizierung von

Cochlear Osia Implantaten

Cochlear Osia Implantate bestehen aus Metall und werden hinter dem Ohr unter
die Haut implantiert. Verwenden Sie Abb.7-Abb.4 als Hilfe bei der Identifizierung von
Cochlear Osia Implantaten mittels Rontgenstrahlen.

Rontgenrichtlinien

Eine laterale Rontgenaufnahme mit 70 kV/3 mAs liefert ausreichend Kontrast, um das
Implantat zu identifizieren.

Eine modifizierte Stenvers-Projektion wird zum Identifizieren von Implantaten nicht
empfohlen, da die Implantate in Schragansicht abgebildet werden konnten.

Bei der Bildgebung sollte eine ungehinderte Sicht auf Sendespulen und Implantatgehause
gewadhrleistet sein.

Trager mit beidseitiger Versorgung konnen auf jeder Kopfseite ein jeweils anderes
Implantatmodell tragen. Bei einer lateralen Rontgenaufnahme des Schadels in einem
kranialen Rohrenwinkel von 15 Grad erscheinen die Implantate auf dem Bild versetzt.
Dadurch lassen sich die Identifikationsmerkmale unterscheiden.
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Abb.1: Ungefihre Lage des Abb.2: 0S1200 Implantat
0SI1200 Implantates
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dem Magneten

\

Abb.3: Ungefdhre Lage des Abb.4: OSI300 Implantat
OSI300 Implantates
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Sichere MRT-Untersuchungen

MRT-Bedingungen fiir Implantatmagnet und Magnetkassette

Bei einigen Implantatmodellen und MRT-Feldstarken muss ein Verband mit einem
Cochlear Osia MRT-Set angelegt werden oder der Implantatmagnet oder die
Magnetkassette muss chirurgisch entfernt werden. Informationen zu den einzelnen
Osia Implantatmodellen finden Sie in der nachfolgenden Tabelle.

Implantattyp MRT-Feldstarke (T) Magnet oder MRT-Set
Magnetkassette erforderlich
muss entfernt Ja/Nein
werden
Ja/Nein
1,5 Nein Ja
Osia OSI200 Implantat 3 I Nein
1.5 Nein Nein
Osia OSI300 Implantat 3 Nein Nein

Tabelle 1: MRT-Bedingungen ftir Implantatmagnet und Magnetkassette

Untersuchungsbedingungen und SAR-Grenzwerte

Die in diesen Richtlinien enthaltenen MRT-Sicherheitsinformationen beziehen sich
ausschlief3lich auf horizontale Magnetresonanztomographen mit 1,5 T und 3 T (Closed-
Bore oder Wide-Bore) und einem zirkular polarisierten (CP) HF-Feld fir eine maximale
MRT-Dauer von 60 Minuten aktiver Untersuchung.

AWarnung
MRT-Untersuchungen mit 3 T mit der Hochfrequenz(HF)-Sendespule mussen im
Quadraturmodus oder im Modus der zirkularen Polarisation durchgefihrt werden.
Die Verwendung eines Mehrkanalmodus kann zu einer lokalen Erwdrmung tber
sichere Grenzwerte hinaus fuhren.

© Cochlear Limited, 2024

15



Alle MRT-Untersuchungen sind gemal3 den fur das jeweilige Implantat festgelegten
SAR-Grenzwerten durchzufthren.

Vor der Untersuchung ist Folgendes zu bertcksichtigen:

Sende-/Empfangskopfspulen und Ganzkorperspulen kénnen sicher innerhalb der
empfohlenen SAR-Grenzwerte verwendet werden. Weitere Informationen finden Sie
in den MRT-Sicherheitsinformationen und den Tabellen mit empfohlenen
SAR-Grenzwerten dieses Abschnitts auf den folgenden Seiten.

Die Verwendung von lokalen zylindrischen Sende-/Empfangsspulen ohne SAR-
Beschrankung ist sicher, sofern der Abstand zwischen dem gesamten Implantat
und dem Ende der lokalen HF-Spule mindestens dem Radius der lokalen HF-Spule
entspricht.

Die Verwendung von lokalen zylindrischen HF-Spulen, die nur empfangen kénnen,
mit Implantaten bei MRT-Untersuchungen ist sicher, sofern die SAR-Grenzwerte fur
die Sendespule nicht tberschritten wurden.

Cochlear™ Osia® Richtlinien fur die Magnetresonanztomographie (MRT)



0OSI200 Implantate: MRT-Untersuchungen mit 1,5T

Nehmen Sie den Soundprozessor ab, bevor Sie den MRT-Untersuchungsraum
betreten.

Der Soundprozessor ist nicht MR-sicher.

Verwenden Sie fur MRT-Untersuchungen mit 1,5 T bei eingesetztem Implantatmagneten
das Cochlear Osia MRT-Set.

Statische Feldstarke des Magnetfeldes von 1,5T.

Maximale Starke des raumlichen Gradientenfeldes von 2000 GaufR/cm (20 T/m).

Bei Verwendung einer Sende-/Empfangskopfspule: Die maximale vom MRT-System
angezeigte spezifische Energieabsorptionsrate (SAR), gemittelt Uber den Kopf,
betragt 3,2 W/kg.

Bei Verwendung einer Sendekorperspule: Die maximale vom MRT-System angezeigte
spezifische Absorptionsrate (SAR), gemittelt Uber den ganzen Korper, betragt 2 W/kg.

In nichtklinischen Tests zeigte sich das vom OSI200 Implantat verursachte maximale
Bildartefakt wie folgt, wenn die Bildgebung mit einer Gradienten-Echopulssequenz in der
axialen Ebene durchgefuhrt wird:

Mit Implantatmagnet + Nicht magnetischer Implantatmagnet entfernt
magnetischer Versteifung Platzhalter eingesetzt

15 cm (5,9 in) 6,8 cm (2,7 in) 6,3cm (2,51in)

Tabelle 2: Maximales Bildartefakt aus der Mitte bei 1,5 T (Gradienten-Echopulssequenz).
Das Bildartefakt kann sich bis in die koronale oder sagittale Ebene ausbreiten.

ﬁ Hinweis
Die Ergebnisse zu Bildartefakten basieren auf Worst-Case-Szenarien mit maximaler
Artefaktausdehnung. Mit einer weiteren Optimierung der Scanparameter kann die
Artefaktausdehnung minimiert werden.

Bei Tragern mit beidseitiger Versorgung mit OSI200 Implantaten erscheinen die oben

abgebildeten Bildartefakte auf der jeweils gegentberliegenden Kopfseite gespiegelt.
Die Artefakte von beiden Implantaten kdnnen sich etwas Uberlappen.
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0OSI200 Implantate: MRT-Untersuchungen mit 3 T

Entfernen Sie vor MRT-Untersuchungen mit 3 T den Implantatmagneten chirurgisch.
Weitere Informationen finden Sie im Handbuch fiir Arzte zum 0SI200 Implantat.
Nehmen Sie den Soundprozessor ab, bevor Sie den MRT-Untersuchungsraum betreten.
Der Soundprozessor ist nicht MR-sicher.

Statistische Feldstarke des Magnetfeldes von 3 T bei chirurgisch entferntem
Implantatmagneten.

Maximale Starke des raumlichen Gradientenfeldes von 2000 GaufR/cm (20 T/m).

Bei Verwendung einer Sende-/Empfangskopfspule: Die maximale vom MRT-System
angezeigte spezifische Energieabsorptionsrate (SAR), gemittelt Uber den Kopf,
betragt 3,2 W/kg.

Bei Verwendung einer Sendekorperspule: Die maximale vom MRT-System angezeigte
spezifische Absorptionsrate (SAR), gemittelt Uber den ganzen Korper, betragt 2 W/kg.
Die Untersuchungen mussen im Modus der zirkularen Polarisation durchgefuhrt werden.

In nichtklinischen Tests zeigte sich das vom OSI200 Implantat verursachte maximale
Bildartefakt wie folgt, wenn die Bildgebung mit einer Gradienten-Echopulssequenz in der
axialen Ebene durchgefuhrt wird:

Nicht magnetischer Platzhalter Implantatmagnet entfernt
eingesetzt

56cm (2,2in) 52cm (2,0in)

Tabelle 3: Maximales Bildartefakt aus der Mitte bei 3 T (Gradienten-Echopulssequenz).
Das Bildartefakt kann sich bis in die koronale oder sagittale Ebene ausbreiten.

Cochlear™ Osia® Richtlinien flr die Magnetresonanztomographie (MRT)



OSI300 Implantate: MRT-Untersuchungen mit 1,5T

Nehmen Sie den Soundprozessor ab, bevor Sie den MRT-Untersuchungsraum betreten.
Der Soundprozessor ist nicht MR-sicher.

Statische Feldstarke des Magnetfeldes von 1,5 T.

Maximale Starke des raumlichen Gradientenfeldes von 2000 Gaul3/cm (20 T/m).

Bei Verwendung einer Sende-/Empfangskopfspule: Die maximale vom MRT-System
angezeigte spezifische Energieabsorptionsrate (SAR), gemittelt Uber den Kopf,
betragt 3,2 W/kg.

Bei Verwendung einer Sendekorperspule: Die maximale vom MRT-System angezeigte
spezifische Absorptionsrate (SAR), gemittelt Uber den ganzen Korper, betragt 2 W/kg.

In nichtklinischen Tests zeigte sich das vom OSI300 Implantat verursachte maximale
Bildartefakt wie folgt, wenn die Bildgebung mit einer Gradienten-Echopulssequenz in der
axialen Ebene durchgefuhrt wird:

Mit eingesetzter Mit nichtmagnetischer Magnetkassette des
Magnetkassette des Kassette Implantates entfernt
Implantates

12,8 cm (5,0 in) 8,3cm (3,3 in) 8,2cm (3,2 in)

Tabelle 4: Maximales Bildartefakt aus der Mitte bei 1,5 T (Gradienten-Echopulssequenz).
Das Bildartefakt kann sich bis in die koronale oder sagittale Ebene ausbreiten.

5 Hinweis
Die Ergebnisse zu Bildartefakten basieren auf Worst-Case-Szenarien mit maximaler
Artefaktausdehnung. Mit einer weiteren Optimierung der Scanparameter kann die

Artefaktausdehnung minimiert werden.
Bei Tragern mit beidseitiger Versorgung mit OSI300 Implantaten erscheinen die oben

abgebildeten Bildartefakte auf der jeweils gegentberliegenden Kopfseite gespiegelt.
Die Artefakte von beiden Implantaten kénnen sich etwas Uberlappen.
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OSI300 Implantate: MRT-Untersuchungen mit 3 T

Nehmen Sie den Soundprozessor ab, bevor Sie den MRT-Untersuchungsraum betreten.
Der Soundprozessor ist nicht MR-sicher.

Statische Feldstarke des Magnetfeldes von 3 T

Maximale Starke des raumlichen Gradientenfeldes von 2000 Gaul3/cm (20 T/m).

Bei Verwendung einer Sende-/Empfangskopfspule: Die maximale vom MRT-System
angezeigte spezifische Energieabsorptionsrate (SAR), gemittelt Uber den Kopf,
betragt 3,2 W/kg.

Bei Verwendung einer Sendekorperspule: Die maximale vom MRT-System angezeigte
spezifische Absorptionsrate (SAR), gemittelt Uber den ganzen Korper, betragt 2 W/kg.
Die Untersuchungen mussen im Modus der zirkularen Polarisation durchgefuhrt werden.

In nichtklinischen Tests zeigte sich das vom OSI300 Implantat verursachte maximale
Bildartefakt wie folgt, wenn die Bildgebung mit einer Gradienten-Echopulssequenz in der
axialen Ebene durchgefthrt wird:

Mit eingesetzter Mit nichtmagnetischer Magnetkassette des
Magnetkassette des Kassette Implantates entfernt
Implantates

11,6 cm (4,6 in) 55cm (2,2 in) 6,0cm (2,4 in)

Tabelle 5: Maximales Bildartefakt aus der Mitte bei 3 T (Gradienten-Echopulssequenz).
Das Bildartefakt kann sich bis in die koronale oder sagittale Ebene ausbreiten.

Cochlear™ Osia® Richtlinien flr die Magnetresonanztomographie (MRT)



Bildstorungen und -artefakte

Das Cochlear Osia Implantat verursacht in Implantatnahe Verschattungen auf dem
MRT-Bild, was zu einem Verlust von Diagnoseinformation fuhren kann.

Bei Untersuchungen in Implantatnahe sollte ein Entfernen des Implantatmagneten oder
der Magnetkassette erwogen werden, da anderenfalls die Qualitdt der MRT-Aufnahme
beeintrachtigt werden kann.

Wenn der Implantatmagnet oder die Magnetkassette entfernt werden muss, Uberweisen
Sie den Patienten an einen qualifizierten Arzt, um die Entfernung des Magneten oder der
Magnetkassette vor der MRT-Untersuchung zu veranlassen.

Mit einer weiteren Optimierung der Scanparameter kann die Artefaktausdehnung
minimiert werden.

Das Bildartefakt geht von der Mitte des Implantates aus. Die in den folgenden Tabellen
aufgefuhrten Parameter fur die Metallartefakt-Reduktionssequenz (MARS) wurden zur
Erstellung der auf den folgenden Seiten aufgeflUhrten Artefaktgrof3en verwendet.

© Cochlear Limited, 2024
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Parameter
Scansequenz
Schichtauswahl
Schichtdicke
Wiederholungszeit
Echozeit
Echozuglange
Pixelbandbreite
Akquisitionsmatrix
Kippwinkel

dB/dt

Dauer

MARS
Spin-Echo
Axial

3mm

4.056 ms
80 ms

15

435 Hz/Pixel
499x451
90°

88,40 T/s
709 s (11 min 49 s)

Tabelle 6: Scanparameter fiir MRT-Untersuchungen mit einem 1,5-T-Magnetresonanztomographen

% Hinweis

Die folgenden Ergebnisse zu Bildartefakten basieren auf der maximalen
Artefaktausdehnung ausgehend von der Mitte des Implantates bei Scans mit 1,5T
mit Sequenz zur Reduzierung von Metallartefakten (MARS).

Bei Tragern mit bilateralen Implantaten erscheinen die unten abgebildeten
Bildartefakte auf der jeweils gegentberliegenden Kopfseite gespiegelt. Die Artefakte
von beiden Implantaten kénnen sich etwas Uberlappen.

0OSI200 Implantate: MRT-Untersuchungen mit 1,5 T und MARS-Sequenz

In nichtklinischen Tests zeigte sich das vom OSI200 Implantat verursachte maximale
Bildartefakt wie folgt, wenn die Bildgebung mit einer MARS-Sequenz in der axialen Ebene

durchgefihrt wird:

Implantatmagnet

eingesetzt

+ mit magnetische

Versteifung

9,5cm (3,7 in)

Nicht magnetischer
Platzhalter eingesetzt

2,3cm (0,9 1in)

Implantatmagnet entfernt

1,7cm (0,7 in)

Tabelle 7: Maximales Bildartefakt aus der Mitte bei 1,5 T (MARS-Sequenz)

Cochlear™ Osia® Richtlinien flr die Magnetresonanztomographie (MRT)



Parameter MARS
Scansequenz Spin-Echo
Schichtauswahl Axial
Schichtdicke 3 mm
Wiederholungszeit 4.809 ms
Echozeit 80 ms
Echozuglange 12
Pixelbandbreite 1029 Hz/Pixel
Akquisitionsmatrix 300x268
Kippwinkel 90°

dB/dt 53,21 T/s
Dauer 289 s (4 min 49 s)

Tabelle 8: Scanparameter fir MRT-Untersuchungen mit einem 3-T-Magnetresonanztomographen

% Hinweis
Die folgenden Ergebnisse zu Bildartefakten basieren auf der maximalen
Artefaktausdehnung ausgehend von der Mitte des Implantates bei Scans mit 3 T mit
Sequenz zur Reduzierung von Metallartefakten (MARS).
Bei Tragern mit bilateralen Implantaten erscheinen die unten abgebildeten
Bildartefakte auf der jeweils gegentberliegenden Kopfseite gespiegelt. Die Artefakte
von beiden Implantaten kénnen sich etwas Uberlappen.

0OSI200 Implantate: MRT-Untersuchungen mit 3 T und MARS-Sequenz

In nichtklinischen Tests zeigte sich das vom OSI200 Implantat verursachte maximale
Bildartefakt wie folgt, wenn die Bildgebung mit einer MARS-Sequenz in der axialen Ebene
durchgefuhrt wird:

Nicht magnetischer Platzhalter Implantatmagnet entfernt
eingesetzt

3,1cm (1,2 in) 29cm (1,1 in)

Tabelle 9: Maximales Bildartefakt aus der Mitte bei 3 T (MARS-Sequenz)
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Parameter MARS

Scansequenz Spin-Echo
Schichtauswahl Axial
Schichtdicke 5mm
Wiederholungszeit 2.375ms
Echozeit 17 ms
Bandbreite 81.664 Hz
Kippwinkel 90°

Tabelle 10: Scanparameter fur MRT-Untersuchungen in einem 1,5-T-Magnetresonanztomographen

ﬁ Hinweis
Die folgenden Ergebnisse zu Bildartefakten basieren auf der maximalen
Artefaktausdehnung ausgehend von der Mitte des Implantates bei Scans mit 1,5T
mit Sequenz zur Reduzierung von Metallartefakten (MARS).
Bei Tragern mit bilateralen Implantaten erscheinen die unten abgebildeten
Bildartefakte auf der jeweils gegentberliegenden Kopfseite gespiegelt. Die Artefakte
von beiden Implantaten kénnen sich etwas Uberlappen.

OSI300 Implantate: MRT-Untersuchungen mit 1,5 T und MARS-Sequenz

In nichtklinischen Tests zeigte sich das vom OSI300 Implantat verursachte maximale
Bildartefakt wie folgt, wenn die Bildgebung mit einer MARS-Sequenz in der axialen Ebene
durchgefuhrt wird:

Mit eingesetzter Mit nichtmagnetischer Magnetkassette des
Magnetkassette des Kassette Implantates entfernt
Implantates

7,5cm (3,0 in) 3,1cm (1,2 in) 3,7cm (1,5in)

Tabelle 11: Maximales Bildartefakt aus der Mitte bei 1,5 T (MARS-Sequenz)
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Parameter MARS

Scansequenz Spin-Echo
Schichtauswahl Axial
Schichtdicke 5mm
Wiederholungszeit 4.000 ms
Echozeit 50 ms
Bandbreite 199.936 Hz
Kippwinkel 90°

Tabelle 12: Scanparameter fir MRT-Untersuchungen mit einem 3-T-Magnetresonanztomographen

ﬁ Hinweis
Die folgenden Ergebnisse zu Bildartefakten basieren auf der maximalen
Artefaktausdehnung ausgehend von der Mitte des Implantates bei Scans mit 3 T mit
Sequenz zur Reduzierung von Metallartefakten (MARS).
Bei Tragern mit bilateralen Implantaten erscheinen die unten abgebildeten
Bildartefakte auf der jeweils gegentberliegenden Kopfseite gespiegelt. Die Artefakte
von beiden Implantaten kénnen sich etwas Uberlappen.

OSI300 Implantate: MRT-Untersuchungen mit 3 T und MARS-Sequenz

In nichtklinischen Tests zeigte sich das vom OSI300 Implantat verursachte maximale
Bildartefakt wie folgt, wenn die Bildgebung mit einer MARS-Sequenz in der axialen Ebene
durchgefuhrt wird:

Mit eingesetzter Mit nichtmagnetischer Magnetkassette des
Magnetkassette des Kassette Implantates entfernt
Implantates

85cm (3,3in) 29cm (1,11n) 3,0cm (1,2 in)

Tabelle 13: Maximales Bildartefakt aus der Mitte bei 3 T (MARS-Sequenz)
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Hinweise nach einer
MRT-Untersuchung

Bei eingesetztem Implantatmagneten

Nachdem der Patient den MRT-Raum verlassen hat, entfernen Sie die Komponenten
des MRT-Sets nach Bedarf vom Kopf des Patienten. Nachdem der Patient den MRT-
Untersuchungsraum verlassen hat, bitten Sie ihn, den Soundprozessor an seinem Kopf
anzulegen und ihn einzuschalten.

Bestatigen Sie Folgendes:

Die Platzierung des Soundprozessors ist korrekt.
Der Patient verspurt keine Missempfindungen.
Klang wird als normal wahrgenommen.

Wenn es Missempfindungen, eine veranderte Klangwahrnehmung oder Probleme
mit der Platzierung des Soundprozessors gibt, bitten Sie den Patienten, so schnell wie
maoglich den fur das Implantat zustandigen Audiologen aufzusuchen.

Bei entferntem Implantatmagneten
Siehe ,Hinweise zum Entfernen des Implantatmagneten” auf Seite 8.

Cochlear™ Osia® Richtlinien fur die Magnetresonanztomographie (MRT)



Leerseite.

© Cochlear Limited, 2024

27



wal [AU] Cochlear Ltd (ABN 96 002 618 073)

1 University Avenue, Macquarie University, NSW 2109,
Australia

Tel: +61 2 9428 6555

Cochlear Deutschland GmbH & Co. KG
Mailander Stral3e 4 a, 30539 Hannover, Germany

Tel: +49 511 542 770

Cochlear AG

Peter Merian-Weg 4, 4052 Basel, Switzerland

Tel: +41 61 205 8204

[US] Cochlear Americas

10350 Park Meadows Drive, Lone Tree, CO 80124, USA
Tel: +1 (800) 523 5798

Cochlear Canada Inc

2500-120 Adelaide Street West, Toronto, ON M5H 1T1,
Canada

Tel: +1 (800) 523 5798

UK Responsible Person: Cochlear Europe Ltd

6 Dashwood Lang Road, Bourne Business Park, Addlestone,
Surrey KT15 2H), United Kingdom

Tel: +44 1932 26 3400

Cochlear Benelux NV

Schaliénhoevedreef 20 i, B-2800 Mechelen, Belgium
Tel: +32 15795511

Cochlear France S.A.S.

135 Route de Saint-Simon, 31035 Toulouse, France
Tel: +33 534 63 85 85 (International) or 0805 200 016
(National)

Cochlear Italia S.r.l.

Via Trattati Comunitari Europei 1957-2007 n.17,
40127 Bologna (BO), Italy

Tel: +39 051 601 53 11

[SE] Cochlear Nordic AB

Konstruktionsvagen 14, 435 33 MélInlycke, Sweden
Tel +46 31 335 14 61

www.cochlear.com

Cochlear Tibbi Cihazlar ve Saglik Hizmetleri Ltd. Sti.
Kuglkbakkalkdy Mah, Defne Sok, Buytkhanli Plaza No:3 Kat:3
Daire: 9-10-11-12, 34750, Atasehir, Istanbul, Ttrkiye

Tel: +90 216 538 5900

[HK] Cochlear (HK) Limited

Room 1404-1406, 14/F, Leighton Centre, 77 Leighton Road,
Causeway Bay, Hong Kong

Tel: +852 2530 5773

Cochlear Korea Ltd

2nd Floor, Yongsan Centreville Asterium, 25,
Hangang-daero 30 gil, Yongsan-gu, Seoul, Korea (04386)
Tel: +82 2 533 4450

Cochlear Medical Device (Beijing) Co., Ltd

Unit 2608-2617, 26th Floor, No.9 Building, No.91 Jianguo
Road,

Chaoyang District, Beijing 100022, P.R. China

Tel: +86 10 5909 7800

[IN] Cochlear Medical Device Company India Pvt. Ltd.
Ground Floor, Platina Building, Plot No C-59, G-Block,
Bandra Kurla Complex, Bandra (E), Mumbai - 400 051, India
Tel: 491 226112 1111

#:X &4 B AL 7(Nihon Cochlear Co Ltd)
T113-0033 SRR REAL2-3-7 BRDKTHEIL

Tel: +81 33817 0241

Cochlear Middle East FZ-LLC

Dubai Healthcare City, Al Razi Building 64, Block A, Ground
Floor, Offices IR1 and IR2, Dubai, United Arab Emirates

Tel: +971 4 818 4400

Cochlear Latinoamérica S.A.

International Business Park, Building 3835, Office 403,
Panama Pacifico, Panama

Tel: +507 830 6220

[NZ] Cochlear NZ Limited

Level 4, Takapuna Towers, 19-21 Como St, Takapuna,
Auckland 0622, New Zealand

Tel: + 649914 1983

Dieses Material ist flir medizinisches Fachpersonal bestimmt. Wenn Sie ein Interessent sind, informieren Sie sich
bei Ihrem Arzt Uber die Moglichkeiten der Behandlung von Hoérverlust. Ergebnisse kdnnen abweichen; [hr Arzt
berét Sie bezlglich der Faktoren, die Ihr Ergebnis beeinflussen kénnten. Lesen Sie stets die Gebrauchsanweisung.
Nicht alle Produkte sind in allen Landern erhaltlich. Fur Produktinformationen wenden Sie sich bitte an lhren

Vertreter von Cochlear vor Ort.

Cochlear, Osia, B#E, 2L 7, 222|0{, Hear now. And always, SmartSound, das elliptische Logo sowie
Zeichen mit den Symbolen ® oder ™ sind Marken bzw. eingetragene Marken der Cochlear Unternehmensgruppe

(wenn nicht anders vermerkt).

© Cochlear Limited 2024. Alle Rechte vorbehalten.

P1900143 D1900144-V2
German translation of D1884441-V6 2024-10

C€

0123



