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Tietoja tasta oppaasta

Tietoja tasta oppaasta

Tassa oppaassa on tietoja Cochlear™ Nucleus® -istutteista. Se on tarkoitettu seuraaville
kayttajaryhmille:
+ magneettikuvausten valmisteluun ja tekemiseen erikoistuneet terveydenhuollon
ammattilaiset

« Cochlear Nucleus -istutteen kayttajia magneettikuvaukseen lahettavat laakarit
« Cochlear Nucleus -istutteen kayttajat ja/tai heidan huoltajansa.

Tassa oppaassa kerrotaan, miten Cochlear Nucleus -istutteen kayttdjille voidaan tehda
magneettikuvauksia turvallisesti.

Jos magneettikuvauksessa ei noudateta tassa oppaassa annettuja ohjeita, seurauksena voi olla
vakava potilasvahinko tai laitevaurio.

Magneettikuvauksen tekemiseen potilaille, joilla on implantoituja laakinnallisia laitteita, liittyy riskeja.
On siis tarkeaa lukea ja ymmartaa nama ohjeet seka noudattaa niita, jotta potilasvahingoilta ja
laitevaurioilta valtytaan.

Tama opas on tarkoitettu luettavaksi yhdessa muiden Cochlear Nucleus -istutteen mukana
toimitettujen olennaisten asiakirjojen, kuten Ladkarin oppaan ja Tarkeita tietoja -lehtisen, kanssa.

Lisatietoja l6ydat osoitteesta www.cochlear.com/mri. Voit my0s ottaa yhteytta paikalliseen Cochlearin
toimipisteeseen. Yhteystiedot ovat ndiden ohjeiden takakannessa.

Taman asiakirjan symbolit

LS
a Huomautus: Tarkeita tietoja tai ohjeita.

A Varoitus: Huolellisuutta noudatettava turvallisuus- ja tehokkuussyista. Voi aiheuttaa
laitevaurioita.

A Vakava varoitus: Mahdollinen turvallisuusriski ja vakavia haittavaikutuksia. Saattaa
aiheuttaa henkildvahinkoja.
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Magneettikuvaustutkimusta edeltavat valmistelut

Magneettikuvaustutkimusta edeltavat
valmistelut

Nama ohjeet koskevat Cochlear Nucleus -istutteita ja tdydentavat muita
magneettikuvaustutkimuksiin liittyvia tietoja, kuten magneettikuvauslaitteen
valmistajan ohjeita tai laitoksen magneettikuvausta koskevia kaytantoja.

Kayttdjien on kysyttava neuvoa istuteladkariltddan ennen magneettikuvaustutkimusta.

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, etta Cochlear Nucleus -istutteet soveltuvat

kaytettaviksi magneettikuvauksen aikana tietyin ehdoin. Potilas, jolla on Cochlear
“!ls Nucleus -istute, voidaan kuvata turvallisesti tassa asiakirjassa kuvattujen ehtojen

mukaisesti. Jos ehtoja ei noudateta, potilaalle saattaa aiheutua vammoja.

Asiantuntijoiden valinen yhteistyo

Magneettikuvaustutkimuksen suorittaminen istutteen kayttajalle edellyttaa, etta laitteeseen
perehtynyt asiantuntija ja/tai sisakorvaistuteldakari, Iahettava 13akari ja radiologi tai
magneettikuvauksen tekeva hoitaja tekevat yhteistyota.

» Cochlear Nucleus -istutelaitteen asiantuntija: tuntee istutteen tyypin ja sen,
mista istutteelle soveltuvat magneettikuvausparametrit 10ytyvat.

+ Lahettava laakari: tuntee magneettikuvauksen kohdeanatomian seka tutkimuksella
selvitettavat diagnostiset tiedot ja paattad, onko istutteen magneetti poistettava ennen
magneettikuvaustutkimusta. Keskustelee sisakorvaistutelaakarin kanssa kohdassa MRI-
kelpoisuuden mddirittéiminen sivulla 7 mainituista asioista.

-+ Sisakorvaistutelaakari: poistaa lahettavan laakarin pyynnosta istutteen magneetin
kirurgisesti ja vaihtaa sen tilalle ei-magneettisen kiinnityskappaleen tai ei-magneettisen
kasetin. Magneettikuvauksen jalkeen istutelaakari vaihtaa sen tilalle uuden steriilin
vaihtomagneetin tai vaihtomagneettikasetin.

+ Radiologi tai magneettikuvauksen tekeva hoitaja: valmistelee magneettikuvauksen
kayttaen sopivia magneettikuvausparametreja ja potilaan asettelua. Neuvoo istutteen
kayttajaa magneettikuvaustutkimuksen aikana.
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Magneettikuvaustutkimusta edeltavat valmistelut

MRI-kelpoisuuden maarittaminen

Ensimmaiseksi on tunnistettava potilaan Cochlear Nucleus -istutteen malli, silla se maarittaa, voiko
potilaalle tehda magneettikuvauksen. Katso Tunnistettavat ominaisuudet sivulla 15. Kun istutteen
malli on tiedossa, katso kyseisen mallin magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot kohdasta
Turvallinen magneettikuvaus sivulla 18.

Jos aiot laakarina lahettaa Cochlear Nucleus -istutetta kayttavan potilaan magneettikuvaukseen, ota
huomioon seuraavat seikat:

+  Muista magneettikuvaukseen liittyvat riskit ja kerro niista potilaalle. Katso
Magneettikuvaukseen ja Cochlear Nucleus -istutteisiin liittyvdt riskit sivulla 8.

+ Perehdy magneettikuvauksen ehtoihin ja varmista, etta tutkimus on ehdottomasti tarpeen.
Katso Turvallinen magneettikuvaus sivulla 18.

Huomioi my6s seuraavat seikat:
- Istuteleikkauksen ja magneettikuvauksen ajoittaminen.

- [stutteen kayttajan ika ja yleinen terveydentila seka istutteen magneetin kirurgisesta
poistosta tai mahdollisista vammoista tai vaurioista toipumiseen tarvittava aika.

- Arpikudoksen esiintyminen istutteen magneetin kohdalla tai sen muodostumisen
mahdollisuus.

« Cochlear Nucleus -istute muodostaa magneettikuvaan varjostuman, joka saattaa peittaa
tarkeitd diagnostisia tietoja. Artefaktien koot esitetdan taulukossa Kuvan hdiriét ja artefaktit
sivulla 25.

- Jos diagnoosia varten tarvittavat tiedot sijaitsevat istutteen lahistolla, istutteen
magneetti on ehka poistettava. Tarvittaessa laheta potilas sellaisen ladkarin
vastaanotolle, joka huolehtii magneetin poistamisesta ennen magneettikuvausta.

+ Selvitd, onko potilaalla muita edelleen kaytdssa olevia tai aiemmin kaytettyja laaketieteellisia
istutteita. Jos potilaalla on jokin toinen istute, tarkista sen soveltuvuus magneettikuvaukseen
ennen magneettikuvaustutkimusta.

- Cochlear on arvioinut tassa oppaassa mainittujen istutteiden vaikutusta muihin lahella
oleviin istutteisiin magneettikuvauksen aikana eika sisakorvaistutteella ole kohonnutta
lampenemisriskia.

+ Jos magneettikuvauksessa kaytettavan magneettikentan voimakkuus on 1,5 T tai 3 T, selvitd,
onko istutteen magneetti poistettava tai kaytettava MRI-tarvikepakkausta. Katso Istutteen
magneettia koskevat magneettikuvausehdot sivulla 18.

- Jos istutteen magneetti on poistettava ennen magneettikuvausta, lIaheta potilas
sellaisen ladkarin vastaanotolle, joka huolehtii magneetin poistamisesta.

- Jos tarvitaan MRI-tarvikepakkaus, se on hankittava etukdteen magneettikuvauksen
aikana kaytettavaksi. Voit tilata MRI-tarvikepakkauksen ottamalla yhteyden Idhimpaan
Cochlearin toimipisteeseen tai viralliseen jalleenmyyjaan.

MRI-kuvausta koskevat ohjeet 7



Magneettikuvaukseen ja Cochlear Nucleus -istutteisiin liittyvat riskit

Magneettikuvaukseen ja Cochlear Nucleus
-istutteisiin liittyvat riskit
Jos istutteiden MRI-turvallisuustietoja ei noudateta, mahdollisiin riskeihin kuuluvat:

» Laitteen liikkuminen

Jos kuvauksessa ei kayteta ndissa ohjeissa ilmoitettuja parametreja, istutteen magneetti
tai koko laite voi liikkua pois paikaltaan magneettikuvaustutkimuksen aikana ja aiheuttaa
iho- tai kudosvaurioita.

+ Laitteen vaurioituminen

Altistuminen naissa ohjeissa mainittuja arvoja suuremmille MRI-voimakkuuksille voi
vaurioittaa laitetta.

» Istutteen magneetin heikentyminen
- Jos kuvauksessa kaytettavien staattisten magneettikenttien voimakkuus poikkeaa naissa
ohjeissa mainituista arvoista, ne voivat heikentda istutteen magneettia.

- Potilaan virheellinen asettelu ennen magneettikuvausta tai potilaan paan liikkuminen
kuvauksen aikana saattaa demagnetoida istutteen magneetin.

- Istutteen magneetti on suunniteltu ja varmennettu korkeimpien standardien mukaan.
Demagnetoituminen on erittdin epatodennakaistd, kun potilas on aseteltu ndiden
ohjeiden mukaisesti.

+ Epamiellyttava aistimus

Altistuminen naissa ohjeissa mainittuja arvoja suuremmille MRI-voimakkuuksille voi
aiheuttaa potilaalle aaniaistimuksia ja/tai kipua.

+ Istutteen lampeneminen

Noudata naissa ohjeissa mainittuja kehon ominaisabsorptionopeuden (SAR) arvoja,
jotta istute ei ldampenisi enempaa kuin on turvallista.

»  Kuva-artefakti

- Cochlear Nucleus -istute muodostaa magneettikuvaan varjostuman, joka saattaa
peittaa tarkeita diagnostisia tietoja.

- Istutteen lahialuetta tutkittaessa on harkittava istutteen magneetin poistamista,
koska paikallaan oleva magneetti voi vaikuttaa magneettikuvan laatuun.
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Magneettikuvaukseen ja Cochlear Nucleus -istutteisiin liittyvat riskit

Ohjeita istutteen magneetin poistamiseen

Jos istutteen magneetti on poistettava ennen magneettikuvaustutkimusta, prosessiin osallistuvien
asiantuntijoiden valisen yhteistyon on oltava saumatonta. Tama koskee henkilditd, jotka vastaavat

istutteen magneetin poistamisesta, magneettikuvauksen tekemisesta ja magneetin asettamisesta
takaisin paikalleen tutkimuksen jalkeen.

Jos magneettikuvaustutkimus tehdaan ja magneetti poistetaan ja vaihdetaan samana paivana,

magneettisyvennyksen voi jattaa tyhjaksi. Katso Istutteen magneettia koskevat magneettikuvausehdot
sivulla 18.

Jos paan magneettikuvaustutkimuksia tarvitaan useita pidemman ajan kuluessa ja magneetti on
poistettava niita varten, istutteen magneetti on vaihdettava steriilissa leikkaussaliymparistossa

ei-magneettiseen kasettiin tai ei-magneettiseen kiinnityskappaleeseen. Ei-magneettinen kasetti
tai ei-magneettinen kiinnityskappale estaa sidekudosta kasvamasta istutteen syvennykseen, kun

magneetti on poissa paikaltaan. Kudoksen kasvu vaikeuttaisi istutteen magneetin asettamista
my&hemmin takaisin paikalleen.

Vakava varoitus: Jotta infektioiden tai kuuloistutteen syvennykseen kasvavan sidekudoksen riski voidaan

A minimoida, ala jata magneettitaskua tyhjaksi, kun magneettikuvaustutkimuksia tehdaan useampana paivana.
Kun magneettikasetti tai istutteen magneetti poistetaan, laita sen tilalle ei-magneettinen kasetti tai
ei-magneettinen kiinnityskappale.

CI600-sarjan istutteen kelalevy ja CI500-sarjan irrotettava istutteen
magneettikasetti taskussa magneetti istutteen magneettitaskussa

Kuva 1: CI600- ja CI500-sarjan istutteet, joissa on irrotettava magneetti

Varoitus: CI500-sarjan istutteiden ei-magneettiset kiinnityskappaleet ovat erikokoisia kuin CI24RE-sarjan
istutteiden ja vanhempien istutteiden ei-magneettiset kiinnityskappaleet. Varmista, etta kaytat oikeaa
ei-magneettista kiinnityskappaletta.

MRI-kuvausta koskevat ohjeet 9



Magneettikuvaukseen ja Cochlear Nucleus -istutteisiin liittyvat riskit

Kun ei-magneettinen kasetti tai ei-magneettinen kiinnityskappale on paikallaan, 1,5 T:nja 3 T:n
magneettikuvaukset voi tehda ilman sidetta tai MRI-tarvikepakkausta.

A Huomautus: Kun magneetti on poistettu, potilas voi kdyttaa Cochlear-pidikelevyd, jotta puheprosessorin kela
pysyy paikallaan. Pidikelevyjd saa Cochlearilta.

Kun uusia magneettikuvaustutkimuksia ei enda tarvita, ei-magneettinen kasetti tai ei-magneettinen
kiinnityskappale poistetaan ja uusi vaihtomagneettikasetti tai steriili vaihtomagneetti asetetaan sen
tilalle istutteeseen.

Ei-magneettinen kasetti, ei-magneettinen kiinnityskappale, vaihntomagneettikasetti seka steriili
vaihtomagneetti toimitetaan erikseen steriileissa pakkauksissa. Kaikki ovat kertakayttotarvikkeita.

10 MRI-kuvausta koskevat ohjeet



Huomioitavaa magneettikuvaustutkimuksen suorittamiseen liittyen

Huomioitavaa magneettikuvaustutkimuksen
suorittamiseen liittyen

Kaikkien Cochlear-istutejarjestelman ulkoisten osien (kuten puheprosessorien,
kaukosaatimien ja laitekohtaisten lisavarusteiden) kaytté magneettikuvausymparistossa
on vaarallista. Potilaan on poistettava kaikki Cochlear-istutejarjestelman ulkoiset osat
ennen magneettikuvaushuoneeseen siirtymista.

Potilaalle, jolla on yksi tai kaksi Cochlear Nucleus -kuuloistutetta, voi tehda kuvauksia turvallisesti
magneettikuvausjarjestelmalld, joka tayttaa naissa ohjeissa esitetyt ehdot.

Varmista seuraavat ennen kuvausta:
+ Istutteen malli on selvitetty. Katso Cochlear Nucleus -istutteen tunnistaminen sivulla 14.

- Lisatietoja molemminpuolisille kayttdjille on kohdassa Molemminpuoliset kéyttdjat
sivulla 12.

+ Artefakti on otettu huomioon ja magneettikuvauksesta on edelleen hyotya diagnoosin
kannalta. Katso Kuvan hdiriét ja artefaktit sivulla 25.

= Vaikka magneettikuvaus tehtaisiin muualle kehoon ja etaalle istutteen kohdasta, potilaan
istutemallin MRI-turvallisuustietoja on noudatettava. Katso Magneettikuvauksen tekeminen
sivulla 12.

+ Jos lahettava ladkari on maarannyt tekemaan magneettikuvauksen ilman istutteen
magneettia, istutteen magneetti poistetaan kirurgisesti. Katso Magneettikuvaustutkimusta
edeltavat valmistelut sivulla 6.

«  Cochlearin MRI-tarvikepakkausta tarvitaan 1,5 T:n magneettikuvauksissa, kun istutteen
magneetti on paikallaan CI500-, CI24RE-, CI24R-, CI24M- ja CI22M-sarjan istutteissa. Tietoja
MRI-tarvikepakkauksen kayttamisesta ennen magneettikuvausta on MRI-tarvikepakkauksen
mukana toimitetussa Cochlearin MRI-tarvikepakkauksen kdyttdjén oppaassa. Katso
Taulukko 6: Istutteen magneettia koskevat magneettikuvausehdot sivulla 18.

+  MRI-tarvikepakkaus on hankittava etukateen magneettikuvauksen aikana kaytettavaksi.
Voit tilata MRI-tarvikepakkauksen ottamalla yhteyden lahimpaan Cochlearin toimipisteeseen
tai viralliseen jalleenmyyjaan.

+ (I600-sarjan istutteiden kayttdjan paata ei tarvitse sitoa, vaikka magneetti olisi paikallaan
1,5 T:n ja 3 T:n magneettikuvauksissa.

Tarpeeton paan sitominen tai lastan kayttd CI600-sarjan istutteiden kanssa aiheuttaa turhaa
painetta ja mahdollisesti epamukavuutta.

MRI-kuvausta koskevat ohjeet "



Huomioitavaa magneettikuvaustutkimuksen suorittamiseen liittyen

» Kerro tuntemuksista, joita potilas saattaa kokea magneettikuvauksen aikana.
Katso Potilaan mukavuus sivulla 13.

» Kerro potilaalle, miten hanet asetellaan kuvausta varten.
Katso Potilaan asettelu sivulla 13.

» Poista puheprosessori ennen magneettikuvaushuoneeseen siirtymista.
Puheprosessorin kdyttd magneettikuvausymparistossa on vaarallista.

% Huomautus: Kun puheprosessori on irrotettu, potilas ei ehka enda kuule.

» Asettele potilas mahdollisimman mukavaan asentoon. Katso Potilaan asettelu sivulla 13.
» Noudata ohjeita kohdassa Kuvausolosuhteet ja SAR-rajat sivulla 19.
Molemminpuoliset kayttajat

Varoitus: Jos vahintaan yksi istute on CI22M-sisdkorvaistute, jossa ei ole irrotettavaa magneettia, MRI on
Z f S kielletty.

Noudata sen istutemallin MRI-turvallisuustietoja, joissa on kaikkein tiukimmat magneettikuvauksen
rajoitukset.

Magneettikuvauksen tekeminen

Magneettikuvauksessa on noudatettava potilaan istutemallin MRI-turvallisuustietoja.

Kun istutteen kayttajan muulle kehon osalle on tehtava magneettikuvaus, kayttajan istutemallin
MRI-turvallisuustietoja on noudatettava, vaikka kuvattava kohde olisi kaukana istutteen kohdasta.
Katso Cochlear Nucleus -istutteen tunnistaminen sivulla 14 ja Turvallinen magneettikuvaus sivulla 18.
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Huomioitavaa magneettikuvaustutkimuksen suorittamiseen liittyen

Potilaan asettelu

Turvallisuuden varmistamiseksi potilas on asetettava sellinmakuulle kasvot yléspain ennen
magneettikuvauslaitteen tunneliin siirtamista.

Asettele potilas siten, etta hanen paansa on linjassa magneettikuvauslaitteen tunnelin akselin kanssa.
Neuvo potilasta pysymaan paikallaan ja pitamaan paansa likkumattomana magneettikuvauksen ajan.

ﬁ Varoitus
Kun istutteen magneetti on kuvauksen aikana paikallaan, varmista, ettd potilas liikkuu enintdan 15 astetta
(15°) tunnelin keskiviivasta (Z-akseli) magneettikuvauksen aikana.

Jos potilasta ei asetella oikein ennen magneettikuvausta, istutteeseen saattaa kohdistua voimakas vaantévoima,
joka saattaa aiheuttaa potilaalle kipua, tai istutteen magneetti voi demagnetoitua.

Potilaan mukavuus

Jos potilaan istutteen magneetti on paikallaan, kerro, etta han voi tuntea istutteen magneetin
liikkuvan hiukan ja etta liilkevastus voi tuntua paineena iholla.

Jos laite vaatii MRI-tarvikepakkauksen kayttoa, MRI-tarvikepakkaus vahentaa istutteen magneetin
likkumisen todennakdisyytta. Tuntemus on mahdollisesti samanlainen kuin ihoa peukalolla
painettaessa.

Jos potilas tuntee kipua, keskustele potilaan laakarin kanssa siita, voisiko potilaan oloa helpottaa
poistamalla istutteen magneetti tai kayttamalla paikallispuudutusta.

ﬁ Varoitus: Jos potilaalle annetaan paikallispuudutetta, varmista, ettei sitd anneta istutteen silikonin lapi.

Selita potilaalle myds, etta magneettikuvauksen aikana voi kuulua aania.

MRI-kuvausta koskevat ohjeet 13



Cochlear Nucleus -istutteen tunnistaminen

Cochlear Nucleus -istutteen tunnistaminen

Istutteen mallinumero on merkitty potilaan Cochlear-istutekorttiin.

Jos potilaalla ei ole istutekorttia mukanaan, istutteen tyypin ja mallin voi selvittaa ilman kirurgista
toimenpidetta. Katso Cochlear Nucleus -istutteiden tunnistaminen réntgenkuvauksen avulla sivulla 14,
Réntgenkuvausta koskevat ohjeet sivulla 14 ja Tunnistettavat ominaisuudet sivulla 15.

Cochlear Nucleus -istutteiden tunnistaminen
réntgenkuvauksen avulla

Cochlear Nucleus -istutteet ovat metallisia laitteita, jotka istutetaan ihon alle korvan taakse.

Kuva 2: Cochlear Nucleus -istutteiden sijainti korvan takana

Réntgenkuvausta koskevat ohjeet

Sivulta kuvatun rontgenkuvan (70 kV/3 mAs) kontrasti on riittava istutteen tunnistamiseen.

[stutteen tunnistuksessa ei suositella kaytettavaksi muokattua Stenver-kuvaa, koska istutteet
saattavat ndkya vinottain.

Antennikelojen ja istutteen runkojen on nayttava kuvissa esteitta.

Molemminpuolisilla kayttajilla saattaa olla kaksi eri istutemallia. Kallon rontgenkuvaus sivulta siten,
etta putki on kraniaalisesti 15 asteen kulmassa, saa istutteet ja niiden tunnistettavat ominaisuudet
erottumaan kuvassa ja mahdollistaa nain istutteen tunnistamisen.

14 MRI-kuvausta koskevat ohjeet



Cochlear Nucleus -istutteen tunnistaminen

Tunnistettavat ominaisuudet

Cochlear Nucleus -istutteiden rontgenkuvista tunnistettavia ominaisuuksia kasitellaan seuraavilla
sivuilla. Muut istutemallit voi tunnistaa muiden ominaisuuksien perusteella.

Cochlear Nucleus CI600- ja CI500 -sarjan istutteet”
Cochlear Nucleus CI600 -sarjan istutteissa - CI612-, C1622-, C1624- ja C1632 - seka CI500-sarjan
istutteissa - CI512, CI1522, CI532 ja ABI541 - ei ole rontgenpositiivisia merkkeja.

CI600- ja CI500-sarjan istutteet tunnistaa rontgenkuvauksessa muodosta ja elektronisten
komponenttien sijoittelusta. Jos tarvitset istutteista lisatietoja, ota yhteys Cochlearin edustajaan.
Saat hanelta ohjeita seuraavien tietojen maarittamiseen:

+ valmistaja

« malli

+ valmistusvuosi.

Cochlear Nucleus CI600- ja CI500-sarjan istutteiden elektroniset komponentit on sijoiteltu samalla
tavalla. CI600-sarjan istutteiden tunnistettava ominaisuus on magneetin muoto ja magneetin
vieressa olevat kolme reikaa (alla oleva taulukko).

CI600-sarjan istutteen | CI500-sarjan istutteen

. - Tunnistettava ominaisuus
rontgenkuvaus réntgenkuvaus

1. Kolme reikdd magneetin vieressa

2. Magneetin muoto

3. Pybrea muoto elektronisen
kokoonpanon kelan ulostulon
puoleisessa paassa

4. Johtoliittimet, jotka nakyvat
elektronisen kokoonpanon
molemmilla puolilla

5. Nelibnmuotoinen istutteen runko

Taulukko 1: CI600- ja CI500-sarjan istutteiden tunnistaminen muodon ja elektronisten komponenttien sijoittelun perusteella

Kaikkia tuotteita ei ole saatavilla kaikissa maissa. Pyyda tuotetietoja paikalliselta Cochlearin edustajalta.
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Cochlear Nucleus -istutteen tunnistaminen

Cochlear Nucleus CI24RE-, CI24R-, CI24M- ja CI22M-sarjan istutteet

Seuraavat Cochlear Nucleus -istutteet voidaan erottaa toisistaan niihin painettujen
rontgenpositiivisten merkkien perusteella:

» CI24RE-sarja - Cl1422, CI24REH (Hybrid L24), CI24RE (CA), CI24RE (CS) ja CI24RE (ST)
« ClI24R-sarja - CI24R (CA), CI24R (CS) ja CI24R (ST)
»  CI24M-sarja - CI24M, CI 11+11+2M ja ABI24M
» Cl22M-sarja - CI22M
Jokaiseen istutteeseen on painettu kolme rontgenpositiivista merkkisarjaa.

1. Ensimmadinen merkki tarkoittaa valmistajaa: C = Cochlear Limited.
2. Toinen (keskimmainen) merkki kertoo istutteen mallin.

3. Kolmannesta merkista saadaan selville valmistusvuosi. Jos haluat selvittaa istutteen
valmistusvuoden, ota yhteytta Cochlearin edustajaan.

Toisen (keskimmaisen)

Istutteen malli rontgenpositiivisen R e T

merkkisarjan sijainti merkit
Cl422 3
CI24REH (Hybrid L24) 6
CI24RE (CA) :
CI24RE (CS) ,
CI24RE (ST) ’

Taulukko 2: Rontgenpositiivisten merkkien perusteella tunnistettavat CI24RE-sarjan istutteet

Toisen (keskimmaisen)

Istutteen malli rontgenpositiivisen eI R E S

merkkisarjan sijainti merkit
CI24R (CA) ,
CI24R (CS) c
CI24R (ST) .

Taulukko 3: Rintgenpositiivisten merkkien perusteella tunnistettavat CI24R-sarjan istutteet
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Cochlear Nucleus -istutteen tunnistaminen

Toisen (keskimmaisen)

Istutteen malli réntgenpositiivisen BldSEe s e

merkkisarjan sijainti merkit
Cl2amMm T
CI11+11+2M .
ABI24M c

Taulukko 4: Rontgenpositiivisten merkkien perusteella tunnistettavat CI24M-sarjan istutteet

Toisen (keskimmaisen)

Istutteen malli réntgenpositiivisen RO N

merkkisarjan sijainti merkit
CI22M, jossa on o
irrotettava magneetti
CI22M, jossa ei ole ,

irrotettavaa magneettia

Taulukko 5: Rntgenpositiivisten merkkien perusteella tunnistettavat CI22M-sarjan istutteet
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Turvallinen magneettikuvaus

Turvallinen magneettikuvaus

Istutteen magneettia koskevat magneettikuvausehdot

Tiettyja istutemalleja ja kenttavoimakkuuksia kaytettdessa tarvitaan MRI-tarvikepakkauksen sidetta
tai istutteen magneetti on poistettava kirurgisesti. Katso tietoa Cochlear Nucleus -istutteiden
malleista kohdasta Taulukko 6 sivulla 18.

CI600-sarjan istutteiden kayttajan paata ei tarvitse sitoa, vaikka magneetti olisi paikallaan 1,5 T:n ja

3 T:n magneettikuvauksissa.

Tarpeeton padan sitominen tai lastan kayttoé CI600-sarjan istutteiden kanssa aiheuttaa turhaa
painetta ja mahdollisesti epamukavuutta.

Istutteen MRI-
; Magneettikentan magneetti ;
Istutteen tyyppi - A tarvikepakkausta
voimakkuus (T) poistetaan . e
I tarvitaan Kylla/Ei
Kylla/Ei
CI600-sarjan istutteet
1,5
Cle12, C1622, C1624, C1632 3 Ei Ei
CI500-sarjan istutteet
1,5 Ei Kylla
CI512, CI1522, CI532, ABI541
3 Kylla Ei
CI24RE-sarjan istutteet
C1422, CI24REH (Hybrid L24), e Ei Kylla
CI24RE (CA), CI24RE (ST) 3 Kyl i
CI24R- ja CI24M-sarjan istutteet
CI24R (CA), CI24R (CS), 15 El Kylla
CI24R (ST), CI24M, ABI24M 3 Kylla Ei
1,5 Ei Kylla
CI11+11+2M
3 MRI on vasta-aiheista
CI22M-sarjan istutteet
CI22M, jossa on irrotettava s Ei Kylla
magneetti 3 MRI on vasta-aiheista
CI22M, jossa ei ole irrotettavaa 15 MRI on vasta-aiheista
magneettia 3

Taulukko 6: Istutteen magneettia koskevat magneettikuvausehdot
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Turvallinen magneettikuvaus

Kuvausolosuhteet ja SAR-rajat

Naiden ohjeiden MRI-turvallisuustiedot koskevat vain 1,5 T:n ja 3 T:n magneettikuvauslaitteita
(umpinainen tai avoin tunneli), joissa kdytetaan ympyrapolarisoitunutta (CP) RF-kenttaa ja enintaan
60 minuutin aktiivista kuvausaikaa.

A

Vakava varoitus: 3 T:n magneettikuvaukset on tehtdva kvadratuuri- tai CP-tilassa kdytettdessa
RF-1&hetinkelaa. Monikanavaisen tilan kayttdminen voi aiheuttaa haitallista paikallista lampenemista.

Kaikki kuvaukset tehdaan istutteelle maaritettyjen SAR-rajojen mukaan.

Harkitse seuraavia seikkoja ennen kuvausta:

Paan lahetin-/vastaanotinkeloja ja vartalokeloja voi kayttaa turvallisesti suositeltujen
SAR-rajojen mukaisesti. Lisatietoja on taman osion MRI-turvallisuustiedoissa ja suositeltujen
SAR-rajojen taulukossa seuraavilla sivuilla.

Paikallisia sylinterimaisia lahetin-/vastaanotinkeloja voi kayttaa turvallisesti ilman SAR-
rajoituksia, kunhan koko istutteen ja paikallisen RF-kelan paan valinen etaisyys on vahintaan
yhta suuri kuin paikallisen RF-kelan sade.

Paikallisten sylinterimdisten RF-vastaanotinkelojen kaytto sisakorvaistutteiden kanssa on
turvallista magneettikuvauksen aikana, kunhan lahetinkelan SAR-rajat eivat ylity.

Paikalliset planaariset (littedt, lineaarisesti polarisoidut) RF-vastaanotinkelat on pidettava yli
10 cmi:n etaisyydella sisakorvaistutteesta.

Magneettikuvauksen enimmadisaika on 60 minuuttia jatkuvaa kuvausta tassa osiossa
esitettyja SAR-rajoituksia noudattaen.

Kuva 3: Merkintdpaikat

40cm Merkintapaikka alle
40 cm paalaelta

Merkintapaikka vahintaan
40 cm paalaelta
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Turvallinen magneettikuvaus

CI600-sarjan istutteet

Koko vartalon
Paan keskimaarainen
Suurin sallittu I;isrilg.aaa(w/rller)\ SAR-raja (W/kg)
Istutteen | Magneettikentan | spatiaalinen ) 9 Merkintapaikk
tyyppi voimakkuus (T) | gradienttikentta Pain lihetin-/ SAMEREIE
(T/m) -
vastaakqotilzqkelan <40 cm > 40 cm
D paalaelta | pailaelta
Cle12
Cle22
1,5 20 <2 <1 <2
Cle24
Cle32
Cle12 <05
1622 <04
3 20 <1 <1
Cle24 <04
Cle32 <04
Taulukko 7: CI600-sarjan istutteiden MRI-turvallisuustiedot ja suositellut SAR-rajat
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Turvallinen magneettikuvaus

CI500-sarjan istutteet

Koko vartalon
_Paan keskimaarainen
Suurin sallittu IgeAs; g_aaa(@l/nker; SRR CAS)
Istutteen | Magneettikentdn| spatiaalinen ! 9 Merkintapaikk
tyyppi | voimakkuus (T) | gradienttikenttd | .. b oic SAIMEIPENGE
(T/m) aan lahetin-
vastaanotinkelan | _ 44 . > 40 cm
kayttd paalaelta | paalaelta
CI512
CI522
15 20 <2 <1 <2
CI532
ABI541
CI512 <05
1522 <04
3 20 <1 <1
CI532 <04
ABI541 <05

Taulukko 8: CI500-sarjan istutteiden MRI-turvallisuustiedot ja suositellut SAR-rajat

MRI-kuvausta koskevat ohjeet
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Turvallinen magneettikuvaus

CI24RE-sarjan istutteet

Istutteen
tyyppi

Magneettikentan
voimakkuus (T)

Suurin sallittu
spatiaalinen
gradienttikentta
(T/m)

Paan
keskimaarainen
SAR-raja (W/kg)

Paan lahetin-/
vastaanotinkelan
kaytto

Koko vartalon
keskimaarainen
SAR-raja (W/kg)

Merkintapaikka

>40 cm
paalaelta

<40 cm
paalaelta

Cl422

CI24REH
(Hybrid L24)

CI24RE (CA)

CI24RE (ST)

20

<2

<2

<1

Cl422

CI24REH
(Hybrid L24)

CI24RE (CA)

CI24RE (ST)

20

<1

<0,5 <1

22

Taulukko 9: CI24RE-sarjan istutteiden MRI-turvallisuustiedot ja suositellut SAR-rajat
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Turvallinen magneettikuvaus

CI24R- ja CI24M-sarjan istutteet

R Keskimadrainen
; ) Suurin sallittu I;is‘{(_ I:;]jé,laa(:la\‘lllr:(egr)] SAR-raja (W/kg)
Istutteen |Magneettikentdn| spatiaalinen
tyyppi voimakkuus (T) gradi?_lr_]/tgl)(entté R I.'jh'etin-/ Merkintapaikka
vastaig;tttlgkelan <40cm | =40 cm
paalaelta | paalaelta
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 15 20 <2 <1 <2
CI24m
ABI24M
CI11+11+2M 1,5 20 <1 <05 <1
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 3 20 <1 <05 <1
CI24M
ABI24M
CI11+11+2M 3 MRI on vasta-aiheista

Taulukko 10: CI24R- ja CI24M-sarjan istutteiden MRI-turvallisuustiedot ja suositellut SAR-rajat
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Turvallinen magneettikuvaus

CI22M-sarjan istutteet

Suurin sallittu

Paan
keskimaarainen
SAR-raja (W/kg)

Koko vartalon
keskimaarainen
SAR-raja (W/kg)

Istutteen Magneettikentdn| spatiaalinen Merkintapaikk
tyyppi voimakkuus (T) | gradienttikenttd | .. . o SIEINEapalcd
(T/m) aan lahetin-
vastaakqot;r]kelan <40cm | >40cm
EYEL paalaelta |paalaelta
CI22M, jossa 15 20 <2 <1 <2
on irrotettava
magneetti 3 MRI on vasta-aiheista
CI22M, jossa ei 1.5
ole irrotettavaa MRI on vasta-aiheista
magneettia 3
Taulukko 11: CI22M-sarjan istutteiden MRI-turvallisuustiedot ja suositellut SAR-rajat
24
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Kuvan hairiot ja artefaktit

Kuvan hairiot ja artefaktit

Cochlear Nucleus -istute muodostaa magneettikuvaan varjostuman, joka saattaa peittaa alleen

tarkeita diagnostisia tietoja.

Jos istutteen lahella tehdaan tutkimuksia, magneetin poistamista on harkittava, koska paikallaan
oleva istutteen magneetti saattaa heikentaa magneettikuvan laatua.

Jos istutteen magneetti on poistettava ennen magneettikuvausta, laheta potilas sellaisen laakarin
vastaanotolle, joka huolehtii magneetin poistamisesta.

Kuva-artefakteihin liittyvat tulokset kohdissa Taulukko 13 ja Taulukko 14 sivulla 26 perustuvat
laajimpaan implantin keskelta ulottuvaan artefaktiin, kun kuvaus tehtiin 1,5 T:n ja 3 T:n laitteella
ja tavallisella MARS (Metal Artefact Reduction Sequence) -sekvenssilla. Kohdassa Taulukko 12
sivulla 25 esitetyilla MARS-parametreilla tuotettiin seuraavilla sivuilla esitetyt artefaktien koot.

Kuvausparametrien lisdoptimoinnilla voidaan edelleen vahentaa artefakteja.

MARS Turbo spin-echo

Sekvenssi:
15T 3T
Kaikuaika (TE) [ms] 17 50
Toistoaika (TR) [ms] 2375 4000
Kaantokulma [°] 90 90
[P';l;s/zlitsoer}it]amen kaistanleveys 319 781
Kaistanleveys [kHz] 82 200

Taulukko 12: MARS-parametrien asetukset

MRI-kuvausta koskevat ohjeet
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Kohtien Taulukko 13 ja Taulukko 14 sivulla 26 artefaktikuvat edustavat kaikkien istutteiden
suurimpia aksiaalisia tuloksia. Eri istutemallien artefaktien koot esitetdan kohdissa Taulukko 15
sivulla 27 ja Taulukko 16 sivulla 28.

Molemminpuolisten istutteiden kayttdjilla kohdissa Taulukko 13 ja Taulukko 14 sivulla 26 naytetyt
istutteiden kuva-artefaktit nakyvat peilikuvina paan vastakkaisella puolella. Artefakti saattaa ulottua
pidemmalle istutteiden valissa.

26

Istutteen magneetti
paikallaan
(vain CI600-sarja)

Istutteen magneetti
+ magneettilasta

Istutteen magneetti
poistettu

6,9 cm (2,7 tuumaa)

12,4 cm (4,9 tuumaa)

4,8 cm (1,9 tuumaa)

Taulukko 13: Kaikkien istutteen tyyppien laajin artefakti 1,5 T:n laitteella

Istutteen magneetti
paikallaan
(vain CI600-sarja)

Istutteen magneetti
poistettu

6,4 cm (2,5 tuumaa)

2,9 cm (1,1 tuumaa)

Taulukko 14: Kaikkien istutteen tyyppien laajin artefakti 3 T:n laitteella
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Kuvan hairiot ja artefaktit

Istutteen
tyyppi

Magneettikentan
voimakkuus (T)

Artefaktin suurin sade
(MARS-sekvenssilla)
[em/tuumaa]

Istutteen magneetti

Istute, jossa

paikallaan ei-magneettinen kasetti
Aksiaalinen Aksiaalinen
CI600-sarjan istutteet
1612, C1622, 1.5 69727 29711
(1624, 1632 3 64/2,5 2,9/1,1

Taulukko 15: CI600-sarjan istutteiden artefaktin koko

MRI-kuvausta koskevat ohjeet
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Kuvan héiriot ja artefaktit

Istutteen
tyyppi

Magneettikentan
voimakkuus (T)

Artefaktin suurin sade
(MARS-sekvenssilla)
[cm/tuumaal]

Istutteen magneetti +

Istutteen magneetti

magneettilasta poistettu
Aksiaalinen Aksiaalinen
CI500-sarjan istutteet
1512, CI522, 1,5 12,4749 29711
CI532, ABI541 3 K 29/1,1
CI24RE-sarjan istutteet
Cl422, CI24REH 1,5 11,3744 2,6/1,0
(Hybrid L24)
CI24RE (CA), t 251
CI24RE (ST) 3 N/A =710
CI24R-sarjan istutteet
CI24R (CA), 1,5 11,3744 2,6/1,0
CI24R (CS),
CI24R (ST) 3 N/AT 25/1,0
CI24M-sarjan istutteet
1,5 11,3/44 28/1,1
CI24M, ABI24M
3 N/AT 25710
1,5 11,3/44 28711
CI11+11+2M
3 MRI on vasta-aiheista
CI22M-sarjan istutteet
CI22M, jossa on 1,5 113744 48/19
irrotettava
magneetti 3 MRI on vasta-aiheista
CI22M, jossa ei 1,5
ole irrotettavaa MRI on vasta-aiheista
magneettia 3

Taulukko 16: CI500-, CI24RE-, CI24R-, CI24M- ja CI22M-sarjan istutteiden artefaktien koot

+
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Poista istutteen magneetti kirurgisesti ennen 3 T:n magneettikuvauksia.
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Magneettikuvaustutkimuksen jalkeen

Magneettikuvaustutkimuksen jalkeen

Istutteen magneetti paikallaan

Kun potilas on poistunut magneettikuvaushuoneesta, poista tarvittaessa MRI-tarvikepakkauksen
tarvikkeet hanen paastaan. Katso kaikki ohjeet ja vakavat varoitukset MRI-tarvikepakkauksen
mukana toimitetusta Cochlear-MRI-tarvikepakkauksen kéyttdjéin oppaasta. Pyyda potilasta asettamaan
puheprosessori paahansa ja kaynnistamaan se.

Varmista, etta
puheprosessori on oikeassa kohdassa
potilas ei tunne epamukavuutta
+ 3ani kuulostaa normaalilta.
Jos potilas tuntee epamukavuutta tai havaitsee aanen eri tavalla kuin aiemmin tai jos puheprosessori
ei ole oikeassa kohdassa, kehota potilasta hakeutumaan istuteklinikalle mahdollisimman pian.

Istutteen magneetti poistettuna

Katso Ohjeita istutteen magneetin poistamiseen sivulla 9.
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Oikeudellinen tiedote

Oikeudellinen tiedote

Oppaan tiedot katsotaan oikeiksi ja todenmukaisiksi julkaisupdivana. Tietoja voidaan kuitenkin
muuttaa ilman erillista ilmoitusta.

© Cochlear Limited 2022. Kaikki oikeudet pidatetaan.

Tavaramerkin oikeudellinen huomautus

Cochlear-istutejarjestelmilla on yksi tai useampia kansainvalisia patentteja.

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity, Baha, Baha SoftWear,
BCDrive, Beam, Bring Back the Beat, Button, Carina, Cochlear, ®F|E, 2L 7, 222[0],
Cochlear SoftWear, Contour, J>k=77, Contour Advance, Custom Sound, Dermalock,
Freedom, Hear now. And always, Hugfit, Human Design, Hybrid, Invisible Hearing, Kanso,
LowPro, MET, MP3000, myCochlear, mySmartSound, NRT, Nucleus, Osia, Outcome
Focused Fitting, Off-Stylet, Piezo Power, Profile, Slimline, SmartSound, Softip, SoundArc,
True Wireless, soikea logo, Vistafix, Whisper, WindShield ja Xidium ovat Cochlear-konsernin
tavaramerkkeja tai rekisteroityja tavaramerkkeja.
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