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Ismerteto az utmutatorol

A jelen Utmutatd a Cochlear™ Osia® OSI200 implantatumra és az OSI300 implantatumra
vonatkozik. Az aldbbi személyek szamara készult:

Megfelel6 képzettséggel rendelkezd egészséglgyi szakemberek, akik MRI-
vizsgalatokat készitenek el& és végeznek el.

Cochlear Osia implantatumot visel személyeket MRI-vizsgalatra beutal6 orvosok.
Cochlear Osia implantatumot visel6 személyek és/vagy gondvisel8ik.

A jelen Utmutatd a Cochlear Osia implantatumot viseld személyeken végzett
MRI-vizsgalat biztonsagaval kapcsolatos tudnivaldkat ismerteti.

A jelen Utmutatéban bemutatott feltételektd! eltéré modon végzett MRI-vizsgalatok az
implantalt személy sulyos séruléséhez vagy az eszkdz meghibdsodasahoz vezethetnek.
Az MRI beUltetett orvostechnikai eszkdzok esetében vald alkalmazasaval kapcsolatos
kockazatok miatt fontos, hogy az implantalt személy esetleges sériilésének és/vagy az
eszk6z meghibasoddsanak elkertlése érdekében az érintettek elolvassak, megértsék és
betartsak ezeket az utasitasokat.

Az Utmutatdt a Cochlear Osia implantdtumhoz kapott vonatkozé dokumentumokkal,
példaul az Orvosi utmutatdval és a Fontos tudnivaldk az Osia rendszer visel6inek cim(
fUzettel egyUtt kell értelmezni.

Tovabbi informacidért latogasson el a www.cochlear.com/mri cimre vagy forduljon a
Cochlear helyi irodajahoz.

A telefonszamokat lasd az Utmutaté hatsé boritéjan.

Ha On egyéni Ugyfellink, az MRI-vizsgélat elétt érdeklédjon kezel6orvosanal vagy
halldsgondozd szakemberénél!

Az Gtmutatéban alkalmazott jelzések
% Megjegyzés
Fontos tudnivaldk vagy tanacsok.

ﬁ Figyelmeztetés (nem all fenn személyi sérilés veszélye)
A biztonsag és a hatékony mikodés érdekében kortltekintéssel kell eljarni.
Az eszkdz sérulésének veszélye all fenn.

ﬁ Vigyazat! (személyi sériilés veszélye all fenn)
Biztonsagi kockazatok és sulyos mellékhatasok.
Személyi sérulés veszélye all fenn.
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Az MRI-vizsgalat elotti
elokészuletek

Az itt ismertetett irdnyelvek kifejezetten a Cochlear Osia OSI200 és OSI300 implantatumokra
vonatkoznak, és az MRI-berendezés gyartdja altal meghatarozott egyéb szempontok, illetve
az MRI-vizsgalatot végz6 intézmény protokolljainak kiegészitéseként alkalmazanddk.

Nem klinikai jellegU vizsgalatok soran megallapitottak, hogy a

m Cochlear Osia implantatumok a BI300 implantatummal parositva MR-
kondiciondlisak (feltételesen biztonsagosak). A Cochlear Osia implantatummal
rendelkez8 betegek vizsgalata biztonsagosan elvégezhetd a kovetkezd részben

ismertetett feltételek mellett: ,Az MR-vizsgdlat biztonsdgos elvégzése”, 15. oldal.
Ezen feltételek be nem tartasa a beteg sérilését okozhatja.

Szakmai egyuttmiikédés

Implantatumot viseld személyek MRI-vizsgalatanak el6készitésekor és elvégzésekor
az eszkdzspecialista és/vagy az Osia implantatumszebész, a beutald szakorvos és a
radiolégus vagy MR-technikus egylttmdkodésére van szlkség.

Cochlear Osia implantatumspecialista

Ismeri az implantatumtipust és az implantatumra vonatkozé megfelel6 MR-paraméterek
helyét.

Beutalé szakorvos

Ismeri az MRI-vizsgalat helyét és a szikséges diagnosztikai adatokat, és & donti el, hogy
el kell-e tavolitani az implantatummagnest vagy magneskazettat az MRI-vizsgalat idejére.
Konzultal az Osia implantatumsebésszel a kovetkezd részben felsorolt megfontolasokat
illetéen: ,,Az MRI-vizsgdlatra valé alkalmassdg meghatdrozdsa”, 5. oldal.

Cochlear Osia implantatumsebész

Ha a beutald orvos elrendelte, sebészi Uton eltavolitja az implantatummagnest

vagy magneskazettat, és nem magneses dugasszal vagy nem magneses kazettaval
helyettesiti. Az MRI-vizsgalatot kovetSen az implantatumsebész a dugaszt vagy kazettat
egy Uj, steril cseremagnesre vagy csere-magneskazettara cseréli.

Radiolégus vagy MR-technikus

Beallitja a kivant paramétereket az MRI-vizsgalathoz, és tanacsokat ad az implantatum
visel6jének az MRI-vizsgalat kozben. Lasd a kdvetkezd részekben részletezett folyamatot:
Felkésziilés az MR-vizsgdlat elvégzésére”, 10. oldal és ,, Fontos szempontok az MR-vizsgdlat
utdn”, 26. oldal.
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Az MRI-vizsgalatra val6 alkalmassag meghatarozasa

Annak meghatarozasa érdekében, hogy egy paciens részt vehet-e MRI-vizsgalaton, el8szor
azonositani kell a paciens altal viselt Cochlear Osia implantatumtipust. Lasd: ,,A Cochlear
Osia implantdtumok azonositdsa”, 13. oldal. Az implantatumtipus azonositasa utan
tekintse at a kdvetkez6 részt: Az MR-vizsgdlat biztonsdgos elvégzése”, 15. oldal az adott
implantatumtipussal kapcsolatos, MRI-vizsgdlatra vonatkoz¢ biztonsagi informaciok
kikereséséhez.

Ha On Cochlear Osia implantatumot visel& személyt utal be MRI-vizsgélatra, feltétlendl
forditson figyelmet az alabbiakra:

Ismerje meg az MRI-vizsgalattal 6sszefliggé kockazatokat, és ezekrdl tajékoztassa

a vizsgalt személyt. Lasd: A Cochlear Osia implantdtumok viseléjén végzett MR-
vizsgdlattal ésszefiigg6 kockdzatok”, 7. oldal.

Ismerje meg az MRI-vizsgalat feltételeit, és gy&z8djon meg arrdl, hogy az MRI-vizsgalat
feltétlentl szUkséges-e. Lasd: ,Az MR-vizsgdlat biztonsdgos elvégzése”, 15. oldal.
Vegye figyelembe a kdvetkez6ket is:

- Az implantdtum kivételének és az MRI-vizsgalat idépontja.

- Az implantadtumot visel& személy kora és altalanos egészségi allapota, valamint az
implantdtummagnes vagy magneskazetta eltavolitdsahoz szlkséges mitéti
eljarasbol vagy potencidlis traumabdl valé felépuléshez sziikséges idé.

- Meglévd vagy potencidlis szoveti hegesedés az implantatummagnes vagy a
magneskazetta helyénél.

A Cochlear Osia implantatum arnyékot vet az MR-képre az implantatum kozelében,
igy bizonyos diagnosztikai informaciok elvesztését okozza. Lasd a vonatkozo,
mUtermékméreteket tartalmazo tablazatokat (, Képinterferencidk és miitermékek”).

- ha a szUkséges diagnosztikai informaciok az implantatum kdzelében helyezkednek
el, az implantdtummagnes eltavolitasara lehet sziikség; Ha erre van szUkség, utalja
be a pacienst a magnes MRI-vizsgdlat eldtti eltavolitdsat végzé szakorvoshoz. Lasd:
Az implantdatummdgnes eltdvolitdsdval kapcsolatos megfontoldsok”, 8. oldal.

Allapitsa meg, hogy a vizsgélt személy visel-e mas, akar aktiv, akdr hasznalaton kiviili
orvostechnikai implantatumot. Ha van ilyen implantatum, az MR-vizsgalat eldtt
ellendrizze az MR-kompatibilitasat.

- ACochlear kiértékelte a jelen Utmutatoban ismertetett implantatumok és az
egyéb kozeli belltetett eszkdzok kdzott az MR-vizsgalat soran fellépd interakcidt,
és arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy nem jar a Cochlear Osia implantatumok
felmelegedésének kockazataval.
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Allapitsa meg, hogy az 1,5 vagy 3 T erésségii MRI-vizsgalatnal szikség

van-e az implantatummagnes vagy magneskazetta eltavolitasara. Lasd: ,Az
implantatummdgnesre és mdgneskazettdra vonatkozo feltételek az MRI-vizsgdlathoz”,
15. oldal.

- Haaz implantdtummagnest vagy magneskazettat ki kell venni, az implantatum
visel@jét be kell utalni az implantatummagnes vagy magneskazetta MRI-vizsgalat
elétti eltavolitasat végzé megfelel§ szakorvoshoz.

- Az OSI300 implantatumok kivételével, ha az implantdtummagnes egy
1,5 T er6sségl MRI-vizsgalatnal a helyén marad, el6tte be kell szerezni a
Cochlear Osia MRI-készletet az MRI-vizsgdlat soran torténé hasznalathoz.
Cochlear Osia MRI-készlet rendeléséhez Iépjen kapcsolatba a Cochlear
legkozelebbi irodajaval vagy hivatalos forgalmazojaval.
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A Cochlear Osia implantatumok
visel6jén végzett MR-vizsgalattal
osszefuggo kockazatok

Ha a belltetett eszkdzokre vonatkozd MRI-vizsgdlatra vonatkoz¢ biztonsagi
informaciokat nem tartjak be, a potencialis kockazatok a kovetkez&k lehetnek:

Az eszk6z elmozdulasa

Ha a vizsgalatot a jelen Utmutatéban ismertetett utasitasoktdl eltérén végzik, az
implantatummagnes vagy az eszkdz az MRI-vizsgalat soran elvandorolhat a helyérdl, ami
a bér vagy a szdvet karosodasat okozhatja.

Az eszk6z meghibasodasa

A jelen iranyelvekben foglalt paramétereket meghaladd mértékl MR-expozicid az eszkdz
meghibasodasat okozhatja.

Az implantatummagnes gyengulése

A jelen iranyelvekben foglaltaktdl eltéré erejl statikus magneses mezével végzett
vizsgalat az implantdtummagnes eréssegének csokkenéséhez vezethet.

A paciens nem megfeleld elhelyezkedése az MRI-vizsgalat el6tt, illetve a fej mozgatasa a
képalkotas soran az implantdtummagnes lemagnesezéséhez vezethet.

Az implantatummagnest a legkorszer(ibb szabvanyoknak megfelel8en tervezték és
ellendrizték. Amennyiben a paciens az Utmutatoban leirt utasitdsoknak megfelel6en
helyezkedik el, nagyon kicsi az esély a lemagnesezésre.

Kellemetlen érzés

A jelen iranyelvekben foglalt paramétereket meghaladé mértékl MRI-expozicid
kovetkeztében a vizsgalt személy hangokat vagy zajt hallhat, és/vagy fajdalmat érezhet.

Az implantatum felmelegedése

Az implantatum biztonsagos szintet meghaladd felmelegedésének megakadalyozasa
érdekében a jelen irdnyelvekben ajanlott fajlagos elnyelési ratakat (SAR) kell alkalmazni.

Képi mitermék

A Cochlear Osia implantatumok arnyékot vetnek az MR-felvételre az implantatum
kozelében, igy bizonyos diagnosztikai informaciok elvesztését okozzak.

Ha a vizsgalatot az implantatum kozelében kell végezni, mérlegelni kell az
implantatummagnes vagy magneskazetta eltavolitdsanak szlkségességét, mivel a helyén
hagyott magnes ronthatja az MR-felvétel min&ségét.
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Az implantatummagnes eltavolitasaval kapcsolatos megfontolasok
Ha az implantatummagnest el kell tavolitani az MRI-vizsgalat el6tt, az eltavolitast, az
MRI-vizsgalatot és az implantatummagnes cseréjét végz6 szakemberek szoros szakmai
egylttmuikodésére van szikség.

Az implantatummagnes eltavolitasaval kapcsolatos tovabbi részletek a rendszerhez
mellékelt OSI200 implantdtum Orvosi utmutaté vagy az OSI300 implantdtum Orvosi
utmutatoé cimd dokumentumokban taldlhatdk.

Lasd: Az implantdtummdgnesre és mdgneskazettdra vonatkozo feltételek az MRI-
vizsgdlathoz”, 15. oldal.

0OSI300 implantatum

OSI300 implantatumot visel6 személyek esetén, ha egy vagy tébb feji MRI-vizsgalatot
kell elvégezni a magneskazetta eltavolitdsa mellett, a magneskazettat steril sebészeti
kornyezetben nem magneses kazettdra kell kicserélni. A magnes hidnya esetén a nem
magneses kazetta akadadlyozza meg, hogy az implantatumnak kialakitott mélyedésben
rostos szdvet ndvekedjen. Ez ugyanis megnehezitené a cseremagnes behelyezését.

A Vigyazat!
A fertdzés kockazatanak minimalizalasa érdekében ne hagyja Uresen a
magneszsebet (OSI300 implantatumok esetén). A magneskazetta eltavolitasakor
cserélje a magneskazettat nem magneses kazettara.
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0SI1200 implantatum

Ha az OSI200 implantatumot viseld személyek esetén egy adott idészakon belll egy vagy
tébb MRI-vizsgalatot kell elvégezni, az implantatummagnest eltavolitjdk és egy steril, nem
magneses dugaszra cserélik. A magnes hidnya esetén ez a dugasz akadalyozza meg,
hogy az implantatumnak kialakitott mélyedésben rostos szévet névekedjen. Ez ugyanis
megnehezitené a cseremagnes behelyezését.

A Vigyazat!
A fertézés kockazatanak minimalizalasa érdekében ne hagyja a magneszsebet
Uresen. Az eltavolitott magnes helyére tegyen nemmagneses dugaszt.

A\ Figyelmeztetés
A OSI300 implantatumok nem magneses kazettai és az OSI200 implantatumok nem
méagneses dugaszai eltérék. Ugyeljen a megfelelé nem magneses kazetta vagy nem
magneses dugasz hasznalatara.

Megfelelen behelyezett nem magneses kazetta vagy nem magneses dugasz mellett
elvégezhet8k az 1,5 T és 3 T er8sségli MRI-vizsgalatok anélkul, hogy pdlya, illetve a
Cochlear Osia MRI-készlet hasznalatara lenne szikség.

E Megjegyzés
A magnes vagy a magneskazetta eltavolitasanak idejére az eszkdz visel6jének
Cochlear rogzitékorongot kell viselnie a beszédprocesszor tekercsének helyén
tartasahoz. A régzitékorongok a Cochleartdl szerezheték be.

Amikor mar nincs sztkség tovabbi MRI-vizsgalatokra, a nem magneses kazettat vagy a
nem magneses dugaszt eltavolitjak, és Uj, steril cseremagnesre vagy magneskazettara

cserélik.

A nem magneses kazetta, a nem magneses dugasz, valamint a magneskazetta és steril
cseremagnes kulon steril csomagolasban kaphaté. Mindegyik egyszer hasznalatos cikk.
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Felkészulés az MR-vizsgalat
elvégzésére

A Cochlear Osia rendszer kilsé ¢sszetevi (pl. beszédprocesszorok és a
kapcsolodo kiegésziték) MR-kdrnyezetben nem biztonsagosak.
MR-vizsgaloba Iépés elétt a Cochlear Osia rendszer dsszes kilsd egységét le
kell venni.

Az egy vagy két Cochlear Osia implantadtumot visel6 személyek biztonsagosan
vizsgalhatdk

az ezen irdnymutatasokban foglalt feltételeknek megfelel§ MRI-rendszer
segitségével.

A vizsgalat el6tt gy6z6djon meg a kévetkezdkrél:

Az implantatummodell azonositdasa megtortént. Lasd: ,A Cochlear Osia implantdtumok
azonositdsa”, 13. oldal.

A kétoldali implantatumot visel& személyekkel kapcsolatos tovabbi informacidkat 1asd:
Kétoldali implantdtumot haszndlé személyek*”, 11. oldal.

a mlterméket figyelembe vették, és az MRI-vizsgalat végrehajtasanak tovabbra is van
diagnosztikai értéke. Lasd: , Képinterferencidk és miitermékek”, 21. oldal.

Az implantatum helyétdl tavoli helyen végzett MRI-vizsgalat esetén kovetni kell az
implantalt személy implantatumtipusanak MRI-vizsgalatra vonatkozo biztonsagi
informdciojat. Lasd: ,Egyéb testrészek MRI-vizsgdlata”, 11. oldal.

Ha a beutald orvos azt irta el6, hogy az MRI-vizsgalatot az implantatummagnes

vagy magneskazetta nélkdl kell elvégezni, ellendrizze, hogy az implantdtummagnest
vagy magneskazettat sebészi Uton eltavolitottak. Lasd: ,Az MRI-vizsgdlat eldtti
el6késziiletek”, 4. oldal.

Helyén hagyott implantdtummagnessel és 1,5 T erésségen végzett MRI-
vizsgalatokhoz az Cochlear Osia MRI-készlet hasznalata szlkséges OSI200
implantdtumok esetén. Az MRI-készlet MRI-vizsgalat el6tt torténd alkalmazasat

illet6 utasitasokat olvassa el az MRI-készlethez mellékelt Cochlear Osia MRI-készlet
Felhaszndléi utmutaté cim( dokumentumban, és tekintse meg a kévetkez8t:

. 1. tabldzat: Az implantdtummdgnesre és mdgneskazettdra vonatkozo feltételek az
MRI-vizsgdlathoz.”, 15. oldal.

Az MRI-készletet elzetesen be kell szerezni az MRI-vizsgalat soran torténd hasznalathoz,
az OSI300 implantatumok kivételével. Cochlear Osia MRI-készlet rendeléséhez Iépjen
kapcsolatba a Cochlear legkdzelebbi irodajaval vagy hivatalos forgalmazojaval.

A fej kotdzése nem szikséges a OSI300 implantatumokhoz, még helyén hagyott
magneskazetta és 1,5 T vagy 3 T erdsségl vizsgalat esetén sem. A fej sziikségtelen
bekdtdzése és rogzitdé hasznalata a OSI300 implantatumokkal felesleges mérték(
nyomast eredményez és novelheti a beteg kellemetlen érzését.
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Beszélje meg az implantalt személlyel, hogy az MRI-vizsgalat soran milyen érzéseket
tapasztalhat. Lasd: A vizsgdlt személy komfortérzete”, 12. oldal.

Magyarazza el a betegnek, hogy miként fogjak elhelyezni a vizsgalathoz. Lasd:

LA vizsgdlt személy testhelyzete”, 11. oldal.

Az MR-vizsgaldba Iépés elbtt a beszédprocesszort le kell venni. A beszédprocesszor
MRI szempontbdl nem biztonsagos.

ﬁ Megjegyzés
A beszédprocesszor eltdvolitdsa utdn a beteg nem fog hallani.

Helyezze el Gigy a beteget, hogy a lehetd legkényelmesebb legyen neki. Lasd:
LA vizsgadlt személy testhelyzete”, 11. oldal.

Tartsa be a ,Vizsgdlati feltételek és SAR-hatdrértékek”, 15. oldal cimU részben
olvasottakat.

Kétoldali implantatumot hasznalé személyek

VAN Figyelmeztetés
Ha az egyik implantatum eltdvolithaté magnes nélkuli CI22M cochledris implantatum,
az MRI alkalmazasa ellenjavallt.

Amennyiben a kétoldali cochledris implantatummodellt visel§ személy az eltavolithatod
magnessel nem rendelkez6 CI22M cochlearis implantatumtdl eltéré implantatumtipust
visel, olvassa el az implantalt személy implantatumtipusanak MRI-vizsgalatra vonatkozo
biztonsagi informacidjat. Az implantatumot viseld személy implantatumtipusara és az
MR-vizsgalatra vonatkozd azon biztonsagi informacidkat alkalmazza, amelyekben az MRI-
expozicios el6irasok a leginkabb korlatozd jelleglek.

Egyéb testrészek MRI-vizsgalata

Ha az implantatumot viseld személyen nem az implantatuma kodzelében 1évd testrészen
kell MR-vizsgalatot végezni, a vizsgalatot szintén az adott implantatummodellre
vonatkozd MRI biztonsdgi eldirdsok betartasaval kell lebonyolitani. Lasd: ,A Cochlear
Osia implantdtumok azonositdsa”, 13. oldal és a kapcsolédd szakasz: ,,Az MR-vizsgdlat
biztonsdgos elvégzése”, 15. oldal.

A vizsgalt személy testhelyzete

A biztonsag és kényelem érdekében a paciensnek az MRI-alagltba vezetése elétt hanyatt
kell fektidnie (haton fekve, arccal felfelé). Igazitsa a beteg fejét az MRI berendezés
alagutjanak kozépvonalahoz! Hivja fel arra a vizsgalt személy figyelmét, hogy amennyire
csak lehet, mozdulatlanul fektidjon, és ne mozgassa a fejét az MRI-vizsgalat kdzben.
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A legjobb gyakorlatok a kellemetlenségek kockazatanak minimalizalasara:

Ha lehetséges, a vizsgalt személyt |abbal elére kell betolni a szkennerbe.

Ha rendelkezésre all levehetd MRI-asztal, az MRI-helyiségen kivul helyezze el a vizsgalt
személyt az asztalon. Gy6z8djon meg réla, hogy a vizsgalt személy kényelmesen és
mozdulatlanul fekszik a vizsgalati helyzetben, miel6tt még betolna a helyiségbe.

Ha a vizsgalatot fejjel elére végzi, kerllje a fej mozgatasat (bdlintas vagy forgatas) az
alagut kozelében és az alaguton beldl.

- Afejparnakat vagy tamasztékokat a lehetd legtdvolabb helyezze el az alagut
nyflasatol.

- Helyezze el és rogzitse a vizsgalt személyt, miel6tt az asztalt az alagutba
mozgatna.

A\ Figyelmeztetés
Ugyeljen arra, hogy helyén hagyott implantdtummagnessel vagy magneskazettaval
végzett MRI-vizsgalat kdzben a vizsgalt személy 15 foknal (15°) nagyobb szogben ne
mozduljon el az alagut kézépvonalatdl (Z-tekercs).
Avizsgalt személy nem megfeleld elhelyezkedése az MRI-vizsgalat el6tt nagyobb
nyomatékot eredményezhet az implantatumon és fajdalommal jarhat vagy az
implantdtummagnes lemagnesezését eredményezheti.

A vizsgalt személy komfortérzete

Azoknak a személyeknek, akiknél helyén hagyott implantatummagnessel vagy
magneskazettaval végeznek vizsgalatot, magyarazza el, hogy az implantatummagnes
enyhe mozgasat érzékelhetik, valamint Ugy érezhetik az elmozduldsnak vald ellenallast,
mintha a b&rukdn tapasztalndnak nyomast.

Azoknal az eszkdzdknél, amelyekhez a Cochlear Osia MRI-készletre van szukség, az MRI-
készlet csokkenti az implantatummagnes elmozduldsanak valdszinliségét. A vizsgalt személy
ennek ellenére is érezheti az elmozdulasnak valo ellenallast, mintha a b&rén tapasztalna
nyomast. Ez az érzés olyan, mint amikor hivelykujjal erésen megnyomjuk a bdrinket.

Ha a vizsgalt személy fajdalmat tapasztal, beszélje meg a kezel6orvosaval, hogy el kell-e
tavolitani az implantdtummagnest vagy magneskazettat, vagy alkalmazzanak-e helyi
érzéstelenitést a kellemetlen érzés enyhitésére.

A\ Figyelmeztetés
Helyi érzéstelenités alkalmazasakor vigyazni kell, hogy az implantatum szilikon része
ne sérdljon.

Avizsgalt személyt arrdl is tajékoztatni kell, hogy az MRI-vizsgalat kbzben hangokat
érzékelhet.
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A Cochlear Osia implantatumok
azonositasa

Az implantatummodell az implantalt személy Cochlear implantatumkartyajan talalhato.
Ha az implantalt személy nem hozta magaval az implantdtumkartyajat, az implantatum
tipusa mUtéti beavatkozas nélkul azonosithaté. Lasd: ,Cochlear Osia implantdtumok
azonositdsdra vonatkozd, réntgenvizsgdlattal kapcsolatos informdcidk” és
~Rontgenvizsgdlattal kapcsolatos irdnyelvek” részeket alabb.

Cochlear Osia implantatumok azonositasara vonatkozo,
rontgenvizsgalattal kapcsolatos informaciéok

A Cochlear Osia implantatumok fémbdl készllnek, és a ful mogotti tertleten
elhelyezkedd bdr ala Ultetik be 6ket. A Cochlear Osia implantatumok rontgenvizsgalattal
torténd azonositasahoz |asd: 1. dbra - 4. dbra.

Réntgenvizsgalattal kapcsolatos irdnyelvek

A 70 kV/3 mAs-es oldaliranyu rontgenvizsgalat megfelel6 kontrasztot nyujt az
implantatum azonositasahoz.

A maodositott Stenver-nézet nem javasolt az implantatum azonositdsahoz, mivel az
implantatumok homalyosan jelenhetnek meg.

A képalkotasnak akadalytalanul lattatnia kell az antennatekercseket és az
implantatumhazakat.

A kétoldali implantatummal rendelkezé személyek a fej két oldalan kulonbozd
implantatumokkal rendelkezhetnek. Egy 15 fokos koponyacs8szdgben végzett
oldaliranyu koponyaréntgen megjeleniti az implantatumokat a képen, ezaltal
megkulonboztethetdk leszek az azonositasi jellemzdk.

© Cochlear Limited, 2024
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1. dbra: Az OSI200 implantdtum 2. dbra: OSI200 implantdtum
kérdlbeldli helye

W

3. dbra: Az OSI300 implantdtum 4. dbra: OSI300 implantdtum
kérdlbeldli helye
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Az MRI-vizsgalat biztonsagos
elvégzése

Az implantatummagnesre és magneskazettara vonatkozo feltételek az
MRI-vizsgalathoz

Egyes implantatummodellek és MRI-mez8er8sségek esetén a Cochlear Osia MRI-készlettel
torténd kotést kell alkalmazni, vagy sebészi Uton el kell tavolitani az implantdtummagnest
vagy magneskazettat. Az egyes Osia implantatumtipusokrol az alabbi tablazat nyuijt
tajékoztatast.

Implantatumtipus | MRI-mezG6erdsség A magnes vagy a MRI-készlet
) magneskazetta szukséges
eltavolitdsahoz sziikséges Igen/nem
Igen/nem
Osia OSI200 15 Nem lgen
implantatum 3 Igen Nem
Osia OSI300 1.2 Nerm Nerm
implantatum 3 Nem Nem

1. tdbldzat: Az implantdtummdgnesre és mdgneskazettdra vonatkozo feltételek az MRI-
vizsgdlathoz.

Vizsgalati feltételek és SAR-hatarértékek

A jelen iranyelvekben olvashatd MRI-vizsgalatra vonatkozd biztonsagi informaciok
csak az 1,5 T és 3 T erdsséqgU, korkorosen polarizalt RF-mezével rendelkezd, vizszintes
MRI-készulékekkel (zart alaguttal vagy széles alaguttal) végzett, legfeljebb 60 perces
vizsgalatokra vonatkoznak.

A Vigyazat!
3T er8sségl MRI-vizsgalatok elvégzése soran a radidfrekvencias (RF) addtekercs
esetén quadrature vagy cirkularis polarizaciés modot kell hasznalni. Tobbcsatornas
mod hasznalata a biztonsagi szintet meghalado helyi felmelegedést eredményezhet.
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Minden vizsgalatot az adott implantatumra vonatkozéan meghatarozott SAR-
hatarértékek szerint kell elvégezni.

Avizsgalat el6tt vegye figyelembe a kdvetkezdket:

Feji ado-vevd tekercseket és teljes testi tekercseket biztonsagosan hasznalhatnak

az ajanlott SAR-hatarértékeken belll. Az MRI-vizsgalatra vonatkoz¢ biztonsagi
informacidkat és az ajanlott SAR-hatarértékek tablazatait 1asd a kdvetkez6 oldalakon
ebben a részben.

Helyi hengeres add/vevd tekercsek hasznalata is biztonsagos lehet SAR-korlatozas
nélkul, ha a teljes implantatum és a helyi RF tekercs vége kozotti tavolsag legalabb
egyenl6 a helyi RF tekercs sugaraval.

A helyi, hengeres, RF csak vevd tekercsek hasznalata az implantatummal biztonsagos
az MR- vizsgalat soran, feltéve, hogy az addtekercs SAR-hatarértékeit nem Iépték tul.

Referenciapont
kevesebb mint
40 cm-re a fejtet6to!

Referenciapont
legaldbb 40 cm-re a
fejtetétol

5. dbra: Referenciapontok
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0OSI200 implantatumok és 1,5 tesla erésségl vizsgalatok

Az MR-vizsgaldba lépés eltt a beszédprocesszort le kell venni.

A beszédprocesszor MRI szempontbdl nem biztonsagos.

Helyén hagyott implantatummagnessel és 1,5 T erésségen végzett MRI-
vizsgalatokhoz a Cochlear Osia MRI-készletet kell hasznalni.

Statikus magneses mez4: 1,5 T.

Magneses mez8 maximalis térgradiense: 2000 Gauss/cm (20 tesla/m).

Feji add-vevd tekercs haszndlatakor, MR-rendszernél mért maximalis, fejre atlagolt
fajlagos elnyelési teljesitmény (SAR): 3,2 W/kg.

Testi addtekercs hasznalatakor, MR-rendszernél mért maximalis, teljes testre atlagolt
fajlagos elnyelési teljesitmény (SAR): 2 W/kg.

Nem klinikai vizsgalatokban, gradiens ekhoimpulzus sorozattal, az axidlis sikban végzett
képalkotaskor az OSI200 implantatum az alabbi maximalis mlterméket hozta létre:

Implantatummagnes és Nem magneses dugasszal Eltavolitott
magneses régzit6 implantatummagnessel

15,0 cm (5,9 hivelyk) 4,5 cm (1,8 htvelyk) 5,7 cm (2,2 havelyk)

2. tdbldzat: Maximdlis mdtermék a kézépponttdl 1,5 T erésségen (grddiens ekhdimpulzus
sorozattal). A mdtermék a korondlis vagy szagittdlis sikban messzebbre nyulhat.

% Megjegyzés
A képi mUtermék eredmények a legrosszabb elképzelhet§ eseten alapszanak,
amikor a métermék tulnyulasa maximalis. A képalkotds paramétereinek tovabbi
optimalizalasaval minimalisra csokkenthetd a mltermék kiterjedése.

A kétoldali OSI200 implantatumot visel& személyek esetében a fenti képi mltermékek

mindkét implantatum esetében a fej ellentétes oldalan tikrozddnek. Az implantatumok
kozott a mltermék esetleges tulnydlasa tapasztalhato.

© Cochlear Limited, 2024
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OSI200 implantatumok és 3 tesla er8sségu vizsgalatok

3 tesla er6sségli MRI-vizsgalat el6tt a magnes sebészi Uton eltavolitandd. Tovabbi
informaciokért Iasd az 0SI200 implantdtum Orvosi utmutaté cim( dokumentumot.
Az MR-vizsgaldba lépés eldtt a beszédprocesszort le kell venni.

A beszédprocesszor MRI szempontbdl nem biztonsagos.

3T erdsségu statikus magneses mezd, mdtéti Uton eltdvolitott implantatummagnes.
Magneses mez8 maximalis térgradiense: 2000 Gauss/cm (20 tesla/m).

Feji add-vevd tekercs haszndlatakor, MR-rendszernél mért maximalis, fejre atlagolt
fajlagos elnyelési teljesitmény (SAR): 3,2 W/kg.

Testi adotekercs hasznalatakor, MR-rendszernél mért maximalis, teljes testre atlagolt
fajlagos elnyelési teljesitmény (SAR): 2 W/kg.

A vizsgalatoknal cirkularis polarizaciés médot kell alkalmazni.

Nem klinikai vizsgalatokban, gradiens ekhdimpulzus sorozattal, az axidlis sikban végzett
képalkotaskor az OSI200 implantdtum az alabbi maximalis mdlterméket hozta Iétre:

Nem magneses dugasszal Eltavolitott implantatummagnessel

4,6 cm (1,8 hivelyk) 4,0 cm (1,6 havelyk)

3. tdbldzat: Maximdlis mdtermék a kbzépponttol 3 T erésségen (grddiens ekhdimpulzus
sorozattal). A mdtermék a korondlis vagy szagittdlis sikban messzebbre nydlhat.

Cochlear™ Osia® Magneses rezonancias képalkotasra (MRI) vonatkoz¢ irdnyelvek



OSI300 implantatumok és 1,5 tesla erésségl vizsgalatok

Az MR-vizsgaldba lépés eltt a beszédprocesszort le kell venni.

A beszédprocesszor MRI szempontbdl nem biztonsagos.

Statikus magneses mez4: 1,5T.

Magneses mez8 maximalis térgradiense: 2000 Gauss/cm (20 tesla/m).

Feji ado-vevd tekercs hasznalatakor, MR-rendszernél mért maximalis, fejre atlagolt
fajlagos elnyelési teljesitmény (SAR): 3,2 W/kg.

Testi addtekercs haszndlatakor, MR-rendszernél mért maximalis, teljes testre atlagolt
fajlagos elnyelési teljesitmény (SAR): 2 W/kg.

Nem klinikai vizsgalatokban, gradiens ekhdimpulzus sorozattal, az axialis sikban végzett
képalkotaskor az OSI300 implantatum az alabbi maximalis mlterméket hozta létre:

Helyén hagyott Nem magneses kazettaval Eltavolitott implantatum-
implantatum- magneskazettaval
magneskazettaval

9,6 cm (3,8 huvelyk) 7,9 cm (3,1 havelyk) 7,5 cm (2,9 hivelyk)

4. tdbldzat: Maximdlis mltermék a kbézépponttdl 1,5 T er6sségen (grddiens ekhdimpulzus
sorozattal). A mdtermék a korondlis vagy szagittdlis sikban messzebbre nyulhat.

ﬁ Megjegyzés
A képi mUtermék eredmények a legrosszabb elképzelhetd eseten alapszanak,
amikor a mUtermék tulnyulasa maximalis. A képalkotas paramétereinek tovabbi
optimalizalasaval minimdlisra csdkkenthetd a mdtermék kiterjedése.

A kétoldali OSI300 implantatumot visel§ személyek esetében a fenti képi mitermékek

mindkét implantatum esetében a fej ellentétes oldalan tUkrozédnek. Az implantatumok
kozott a mltermék esetleges tulnyulasa tapasztalhatd.
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OSI300 implantatumok és 3 T erésségu vizsgalatok

Az MR-vizsgaldba lépés eltt a beszédprocesszort le kell venni.

A beszédprocesszor MRI szempontbdl nem biztonsagos.

Statikus magneses mez4: 3 T.

Magneses mez8 maximalis térgradiense: 2000 Gauss/cm (20 tesla/m).

Feji ado-vevd tekercs hasznalatakor, MR-rendszernél mért maximalis, fejre atlagolt
fajlagos elnyelési teljesitmény (SAR): 3,2 W/kg.

Testi addtekercs haszndlatakor, MR-rendszernél mért maximalis, teljes testre atlagolt
fajlagos elnyelési teljesitmény (SAR): 2 W/kg.

A vizsgalatoknal cirkularis polarizaciés modot kell alkalmazni.

Nem klinikai vizsgalatokban, gradiens ekhdimpulzus sorozattal, az axialis sikban végzett
képalkotaskor az OSI300 implantatum az alabbi maximalis mlterméket hozta létre:

Helyén hagyott Nem magneses kazettaval Eltavolitott implantatum-
implantatum- magneskazettaval
magneskazettaval

11,5 cm (4,5 hivelyk) 5,4 cm (2,1 havelyk) 5,9 cm (2,3 huvelyk)

5. tabldzat: Maximdlis mdtermék a kézépponttdl 3 T er6sségen (grddiens ekhdimpulzus
sorozattal). A mitermék a korondlis vagy szagittdlis sikban messzebbre nydlhat.
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Képinterferenciak és mitermékek

A Cochlear Osia implantatumok arnyékot képeznek az MR-felvételen az implantatum
kordl, ami diagnosztikai informacio elvesztését eredményezi.

Ha az implantatum kozelében végeznek vizsgalatot, fontoldra kell venni az
implantatummagnes vagy a magneskazetta eltavolitadsat, mivel a helyén hagyott magnes
ronthatja az MR-felvétel minéségét.

Ha az implantatummagnest vagy magneskazettat ki kell venni, az implantatum

visel§jét be kell utalni az implantatummagnes vagy magneskazetta MRI-vizsgalat el6tti
eltavolitasat végzd megfeleld szakorvoshoz.

A képalkotas paramétereinek tovabbi optimalizaldsaval minimalisra csokkenthetd a
mUtermék kiterjedése.

A képi mitermék az implantatum kozepétdl nydlik tul. A kdvetkez6 oldalakon részletezett
mUtermékméretek el8allitasara az alabbi tablazatokban részletezett Metal Artefact
Reduction Sequence (MARS) paramétereket alkalmaztak.

© Cochlear Limited, 2024
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Paraméter
Vizsgalati szekvencia
Szeletkivalasztas
Szeletvastagsag
Repeticios id6
Echo id6

Echo train hossza
Pixel savszélesség
Akvizicids matrix
Kibillentési sz6g
dB/dt

Idétartam

MARS

Spin echo
Axialis

3 mm

4056 ms

80 ms

15

435 Hz/pixel
499x451
90°

88,40 T/s
709 mp (11 perc 49 mp)

6. tdbldzat: Vizsgdlati paraméterek 1,5 T erésségl MR-berendezésben valo vizsgdlathoz

ﬁ Megjegyzés

Az alabbi képimUtermék-eredmények a miterméknek az implantatum kozepétdl
szamitott maximalis tdlnyulasan alapszanak, és 1,5 T erdsségU vizsgalat esetén
készultek, Metal Artefact Reduction Sequence (MARS) eljaras alkalmazasaval.

A kétoldali implantatumot visel8 személyek esetében a lenti képi mltermékek
mindkét implantatum esetében a fej ellentétes oldalan tukrozédnek. Az
implantatumok kozott a mltermék esetleges tulnyulasa tapasztalhato.

OSI200 implantatum és 1,5 T er8sségu vizsgalatok MARS sorozattal

Nem klinikai vizsgalatokban, MARS sorozattal, az axialis sikban végzett képalkotaskor az
OSI200 implantatum az alabbi maximalis mlterméket hozta létre:

Implantatummagnessel
+ magneses rogzitével

Nem magneses dugasszal Eltavolitott

implantatummagnessel

9,5 cm (3,7 hivelyk)

2,3 cm (0,9 huvelyk)

1,7 cm (0,7 hivelyk)

7. tabldzat: Maximdlis mdtermék a kézépponttdl 1,5 T erdsségen (MARS sorozattal).
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Paraméter
Vizsgalati szekvencia
Szeletkivalasztas
Szeletvastagsag
Repeticios id6
Echo id6

Echo train hossza
Pixel savszélesség
Akvizicids matrix
Kibillentési sz6g
dB/dt

Idétartam

MARS

Spin echo
Axialis

3 mm

4809 ms

80 ms

12

1029 Hz/pixel
300%x268

90°

53,21 T/s
289 mp (4 perc 49 mp)

8. tdbldzat: Vizsgdlati paraméterek 3 T erdsségli MR-berendezésben vald vizsgdlathoz

ﬁ Megjegyzés

Az alabbi képimUtermék-eredmények a miterméknek az implantatum kozepétdl
szamitott maximalis tdlnyulasan alapszanak, és 3 T erdsségU vizsgalat esetén
készultek, Metal Artefact Reduction Sequence (MARS) eljaras alkalmazasaval.

A kétoldali implantatumot visel8 személyek esetében a lenti képi mltermékek
mindkét implantatum esetében a fej ellentétes oldalan tukrozédnek. Az
implantatumok kozott a mltermék esetleges tulnyulasa tapasztalhato.

OSI200 implantatum és 3 T erdsségli vizsgalatok MARS sorozattal

Nem klinikai vizsgalatokban, MARS sorozattal, az axialis sikban végzett képalkotaskor az
OSI200 implantatum az alabbi maximalis mlterméket hozta létre:

Nem magneses dugasszal

Eltavolitott implantatummagnessel

2,5 cm (1,0 hivelyk)

2,7 cm (1,1 havelyk)

9. tdbldzat: Maximdlis mdtermék a kbzépponttol 3 T erésségen (MARS sorozattal).
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Paraméter MARS

Vizsgalati szekvencia Spin echo
Szeletkivalasztas Axialis
Szeletvastagsag 5mm
Repeticios id6 2375 ms
Echo idd 17 ms
Savszélesség 81 664 Hz
Kibillentési sz6g 90°

10. tdblazat: Vizsqgdlati paraméterek 1,5 T er6sséql MRI-berendezésben vald vizsgdlathoz

ﬁ Megjegyzés
Az alabbi képimUtermék-eredmények a miterméknek az implantatum kozepétdl
szamitott maximalis tdlnydlasan alapszanak, és 1,5 T er@sségu vizsgalat esetén
készultek, Metal Artefact Reduction Sequence (MARS) eljaras alkalmazasaval.
A kétoldali implantatumot visel§ személyek esetében a lenti képi mitermékek
mindkét implantatum esetében a fej ellentétes oldalan tukrozédnek. Az
implantatumok kdzott a mltermék esetleges tulnyulasa tapasztalhato.

OSI300 implantatum és 1,5 T er6sségu vizsgalatok MARS sorozattal

Nem klinikai vizsgalatokban, MARS sorozattal, az axialis sikban végzett képalkotaskor az
OSI300 implantatum az alabbi maximalis mlterméket hozta létre:

Helyén hagyott Nem magneses kazettaval Eltavolitott implantatum-
implantatum- magneskazettaval
magneskazettaval

7,5 cm (2,9 hivelyk) 3,0 cm (1,2 hivelyk) 3,6 cm (1,4 havelyk)

11. tdbldzat: Maximdlis mitermék a kbzépponttol 1,5 T erésségen (MARS sorozattal).
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Paraméter MARS

Vizsgalati szekvencia Spin echo
Szeletkivalasztas Axialis
Szeletvastagsag 5mm
Repeticios id6 4000 ms
Echo idd 50 ms
Savszélesség 199 936 Hz
Kibillentési sz6g 90°

12. tdbldzat: Vizsgdlati paraméterek 3 T erdsségli MR-berendezésben vald vizsgdlathoz

ﬁ Megjegyzés
Az alabbi képimUtermék-eredmények a miterméknek az implantatum kozepétdl
szamitott maximalis tdlnydlasan alapszanak, és 3 T erésségu vizsgalat esetén
készultek, Metal Artefact Reduction Sequence (MARS) eljaras alkalmazasaval.
A kétoldali implantatumot visel§ személyek esetében a lenti képi mitermékek
mindkét implantatum esetében a fej ellentétes oldalan tukrozédnek. Az
implantatumok kdzott a mltermék esetleges tulnyulasa tapasztalhato.

OSI300 implantatum és 3 T er6sségl vizsgalatok MARS sorozattal

Nem klinikai vizsgalatokban, MARS sorozattal, az axialis sikban végzett képalkotaskor az
OSI300 implantatum az alabbi maximalis mlterméket hozta létre:

Helyén hagyott Nem magneses kazettaval Eltavolitott implantatum-
implantatum- magneskazettaval
magneskazettaval

8,4 cm (3,3 hivelyk) 2,8 cm (1,1 hivelyk) 3,0 cm (1,1 hivelyk)

13. tdbldzat: Maximdlis mditermék a kbézépponttdl 3 T erésségen (MARS sorozattal).
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Fontos szempontok az MRI-
vizsgalat utan

Helyén hagyott implantatummagnes esetén

Miutdn a beteg elhagyta az MRI-helyiséget, szlikség szerint tavolitsa el az MRI-készlet
tartalmat a beteg fejérél. Kérje meg a beteget, hogy helyezze a beszédprocesszort a
fejére, és kapcsolja be.

Ellendrizze:
a beszédprocesszor elhelyezése megfeleld,
nincs kellemetlen érzés,
a hangot normalisnak érzi.
Kényelmetlenség, megvaltozott halldséimény vagy a beszédprocesszor nem megfeleld

elhelyezkedése esetén kérje meg a pacienst, hogy minél hamarabb forduljon segitségért
az implantatumért felelés szakemberhez.

Eltavolitott implantatummagnes esetén
Lasd: Az implantdtummadgnes eltdvolitdsdval kapcsolatos megfontoldsok”, 8. oldal.

Cochlear™ Osia® Magneses rezonancias képalkotasra (MRI) vonatkoz¢ irdnyelvek



Ez az oldal szdndékosan Ures
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Ez az anyag egészségiigyi szakembereknek késziilt. Amennyiben On felhasznald, a hallaskarosodas kezelésével
kapcsolatos tandcsokért forduljon halldsgondozé szakemberéhez. A varhaté eredmények eltérhetnek. A
szakorvosa tajékoztatja azokrél a tényezékrol, amelyek az On eredményét befolyasolhatjak. Mindig olvassa el a
hasznélati utasitast! Nem minden termék kaphaté minden orszagban. Tovébbi informacidkért vegye fel a

kapcsolatot helyi Cochlear képvisel6jével.

A Cochlear, Osia, ##|H, 32L 7, 222|0{, Hear now. And always, SmartSound, az ellipszis alaku logé és az
® vagy ™ jeltléssel ellatott jelzések a Cochlear cégcsoport védjegye vagy bejegyzett védjegye (kivéve, ha

masként nem jelezziik).
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