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Tietoja tasta oppaasta

Tama opas koskee Cochlear™ Osia® OSI200- ja OSI300-istutteita. Se on tarkoitettu:

magneettikuvausten valmisteluun ja tekemiseen erikoistuneille terveydenhuollon
ammattilaisille

laakareille, jotka maaraavat magneettikuvauksen Cochlear Osia -istutteen kayttdjalle
Cochlear Osia -istutteiden kayttdjille ja/tai heidan hoitajilleen.

Tassa oppaassa on selostettu, kuinka magneettikuvaus suoritetaan turvallisesti

Cochlear Osia -istutteiden kayttdjille.

Magneettikuvaukset, jotka suoritetaan muissa kuin tassa oppaassa esitetyissa
olosuhteissa, voivat aiheuttaa vakavia vammoja potilaalle tai laitteen toimintahairion.
Koska magneettikuvauksen tekemiseen potilaille, joilla on implantoituja Iadkinnallisia
laitteita, liittyy riskeja, on tarkeda lukea ja ymmartaa nama ohjeet sekd noudattaa niitd,
jotta valtetadn mahdolliset haitat potilaalle ja/tai laitteen toimintahairiot.

Tama opas on luettava yhdessa Cochlear Osia -istutteen mukana toimitettavien
asiaankuuluvien asiakirjojen kanssa, joita ovat esimerkiksi Ldédkdérin opas ja Tédrkedd tietoa
Osia-jdrjestelmdn kayttdijille.

Lisatietoja I6ydat osoitteesta www.cochlear.com/mri. Voit myds ottaa yhteytta paikalliseen
Cochlearin toimipisteeseen. Yhteystiedot ovat naiden ohjeiden takakannessa.

Tassa oppaassa kaytetyt symbolit

Vakava varoitus
Henkilon vakavan vamman tai kuoleman vaara.

Huomautus
Tarkeita tietoja tai ohjeita.

f Varoitus
Vahdisten henkilévahinkojen vaara tai laitevaurioiden vaara.
~
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Valmistelu ennen
magneettikuvaustutkimusta

Nama ohjeet koskevat erityisesti Cochlear Osia OSI200- ja OSI300 -istutteita
ja taydentdvdt magneettikuvauslaitteen valmistajan antamia ohjeita tai
magneettikuvausosaston menettelytapoja. Kayttajien on kysyttava neuvoa
istuteladkariltaan ennen magneettikuvaustutkimusta.

BI300-istutteen kanssa kaytettyina soveltuvat kaytettaviksi MRI-kuvauksen
aikana tietyin ehdoin. Potilaalle, jolla on Cochlear Osia -istute, voidaan tehda
magneettikuvauksia turvallisesti tassa asiakirjassa maaritettyjen ehtojen
tayttyessa. Jos ehtoja ei noudateta, potilaalle saattaa aiheutua vammoja.

! Ei-kliininen testaus on osoittanut, etta Cochlear Osia -istutteet yhdessa

Asiantuntijoiden vélinen yhteistyo

Magneettikuvauksen valmistelu ja suorittaminen istutteen kayttdjalle edellyttaa
laiteasiantuntijan ja/tai Osia-istutelaakarin, Iahettavan laakarin ja radiologin tai
MRI-teknikon yhteistyota.

Cochlear Osia -istutelaiteasiantuntija

Tuntee istutteen tyypin ja I0ytaa oikeat MRI-parametrit istutetta varten.

Lahettava laakari

Tietad magneettikuvauksen kohteen sijainnin ja sen, mita diagnostisia tietoja tarvitaan,
ja tekee paatoksen siita, onko istutemagneetti tai magneettikasetti poistettava
magneettikuvausta varten. Neuvottelee Osia-istutelddkarin kanssa kohdassa
“MRI-kelpoisuuden mddrittdminen” sivulla 5 luetelluista nakdkohdista.

Cochlear Osia -istutelaakari

Poistaa lahettavan ladkarin pyynnosta istutemagneetin tai magneettikasetin
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 MRI-teknikko

Madrittad magneettikuvauksen kayttaen oikeita MRI-parametreja ja neuvoo istutteen
kayttdjad magneettikuvaustutkimuksen aikana. Katso prosessia, joka on kuvattu
kohdassa “Huomioitavaa magneettikuvaustutkimuksen suorittamiseen liittyen” sivulla 10 ja
kohdassa “Huomioitavaa magneettikuvauksen jélkeen” sivulla 26.
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MRI-kelpoisuuden maarittaminen

Jotta voidaan selvittad, voiko potilaalle tehda magneettikuvauksen, on ensin madritettava
potilaan Cochlear Osia -istutteen malli. Katso kohta “Cochlear Osia -istutteiden tunnistaminen”
sivulla 13. Kun istutteen malli on tiedossa, katso kyseisen mallin magneettikuvauksen
turvallisuutta koskevat tiedot kohdasta “Turvallinen magneettikuvaus” sivulla 15.

Jos olet aakari, joka lahettaa Cochlear Osia -istutteen kayttajan magneettikuvaukseen, on
tarkedd, etta otat huomioon seuraavat seikat:

Ymmarra magneettikuvaukseen liittyvat riskit ja kerro niista potilaalle. Katso kohta
“Magneettikuvaukseen ja Cochlear Osia -istutteisiin liittyvit riskit” sivulla 7.
Perehdy magneettikuvauksen ehtoihin ja varmista, etta tutkimukselle on selva
indikaatio. Katso kohta “Turvallinen magneettikuvaus” sivulla 15.

Huomioi myos seuraavat:

- istuteleikkauksen ja magneettikuvausaltistuksen ajoitus, jotta istutteen ymparilla
oleva kudos ehtii parantua

- istutteen kayttajan ikd ja yleinen terveystila ja toipumisaika istutemagneetti- tai
magneettikasettileikkauksesta tai mahdollisesta vammasta

- olemassa oleva tai mahdollinen arpikudos istutemagneetin tai magneettikasetin
kohdalla.

Cochlear Osia -istute luo varjon magneettikuvaan istutteen lahelle, mika johtaa
diagnostisten tietojen puuttumiseen. Katso asiaankuuluvat artefaktien mittataulukot
kohdasta “Kuvan hdiriét ja artefaktit” ja kohdasta “Turvallinen magneettikuvaus”.

- Jos vaaditut diagnoositiedot ovat istutteen alueella, istutemagneetti on ehka
poistettava. Tarvittaessa lahetd potilas sellaisen ldakarin vastaanotolle, joka
voi poistaa magneetin ennen magneettikuvausta. Katso kohta “Huomioitavaa
istutemagneetin poistoon liittyen” sivulla 8.

Selvita, onko potilaalla muita edelleen kaytdssa olevia tai aiemmin kaytettyja
implantoituja laakinnallisia laitteita. Jos potilaalla on muita istutteita, tarkista
MRI-yhteensopivuus ennen magneettikuvaustutkimusta.

- Cochlear on arvioinut tassa oppaassa esitettya istutteiden vaikutusta

muihin lahella oleviin istutteisiin magneettikuvauksen aikana, eika
Cochlear Osia -istutteilla ole kohonnutta lampenemisriskia.
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Jos magneettikuvauksessa kaytettavan magneettikentan voimakkuus on 1,5 teslaa tai
3 teslaa, selvita, onko istutemagneetti tai magneettikasetti poistettava. Katso kohta
“Istutemagneetin ja magneettikasetin ehdot magneettikuvaukselle” sivulla 15.

- Jos istutemagneetti tai magneettikasetti on poistettava, laheta potilas
asianmukaisen ladkdrin vastaanotolle, jotta magneetti tai magneettikasetti
voidaan poistaa ennen magneettikuvausta.

- Josistutemagneetti jatetdan paikalleen 1,5 teslan magneettikuvauksen ajaksi,
Cochlear Osia -MRI-tarvikepakkaus on hankittava etukateen, paitsi OSI300-
istutteen tapauksessa. Voit tilata Cochlear Osia -MRI-tarvikepakkauksen ottamalla
yhteytta ldhimpaan Cochlearin toimistoon tai viralliseen jalleenmyyjaan.
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Magneettikuvaukseen ja
Cochlear Osia -istutteisiin
liittyvat riskit

Jos istutteiden MRI-turvallisuustietoja ei noudateta, mahdollisiin riskeihin kuuluvat:

Laitteen liikkuminen

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

Laitteen vaurioituminen

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

Istutemagneetin heikentyminen (magneetin purkautuminen)

Jos kuvauksessa kaytettavien staattisten magneettikenttien voimakkuus poikkeaa
naissa ohjeissa mainituista arvoista, se voi johtaa istutemagneetin purkautumiseen.
Potilaan virheellinen asettelu ennen magneettikuvausta tai potilaan paan lilkkkuminen
kuvauksen aikana saattaa demagnetoida istutemagneetin.

[stutemagneetti on suunniteltu ja varmennettu korkeimpien standardien mukaan.
Demagnetoituminen on erittain epatodennadkaista, kun potilas on aseteltu ndiden
ohjeiden mukaisesti.

Epamiellyttava tunne

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

Kun MRI-tarvikepakkaus on tarpeen, minimoi pakkauksen kayttdaika mahdollisen kivun
ja epamukavuuden vahentamiseksi. Aseta MRI-tarvikepakkaus potilaalle juuri ennen
magneettikuvaushuoneeseen siirtymista.

Istutteen ldmpeneminen

Noudata naissa ohjeissa mainittuja kehon ominaisabsorptionopeuden (SAR) arvoja, jotta
istute ei lampenisi enempaa kuin on turvallista.
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Kuva-artefakti

Cochlear Osia -istutteet luovat varjon magneettikuvaan istutteen lahelle, mika johtaa
diagnostisten tietojen havidamiseen.

Jos tutkittava alue on istutteen lahelld, istutemagneetin tai magneettikasetin poistamista
tulee harkita, koska kuvan laatu saattaa heikentya sen ollessa paikallaan.

Huomioitavaa istutemagneetin poistoon liittyen

Jos istutemagneetti on poistettava ennen magneettikuvaustutkimusta, prosessiin
osallistuvien asiantuntijoiden valisen yhteistyon on oltava saumatonta. Tama koskee
henkil6ita, jotka vastaavat istutemagneetin poistamisesta, magneettikuvauksen
tekemisesta ja istutemagneetin asettamisesta takaisin paikalleen tutkimuksen jalkeen.

Lisatietoja istutemagneetin poistamisesta on jarjestelman mukana toimitetussa
0SI1200-istutteen lddkdrin oppaassa tai OSI300-istutteen lddkdrin oppaassa.

Katso kohta “Istutemagneetin ja magneettikasetin ehdot magneettikuvaukselle”
sivulla 15.

0OSI300 istute

Jos magneettikuvaustutkimus tehdaan ja istutteen magneettikasetti poistetaan

ja asetetaan uudelleen samana paivana, magneettikasetin syvennyksen voi jattaa
tyhjaksi. Jos OSI300-sarjan istutteen kayttajalle on tehtava magneettikuvaustutkimuksia
magneettikasetti poistettuna pidemman ajan kuluessa, magneettikasetti on vaihdettava
steriilissa kirurgisessa ymparistossa ei-magneettiseen kasettiin. Ei-magneettinen kasetti
estaa sidekudosta kasvamasta istutteen syvennykseen, kun magneetti on pois paikaltaan.
Tallainen kasvu vaikeuttaisi istutemagneetin asettamista mydhemmin takaisin paikalleen.

A Vakava varoitus
Jotta infektioiden riski voidaan minimoida, ala jata magneettitaskua tyhjaksi (koskee
OSI300-istutteita), kun magneettikuvaustutkimuksia tehdaan useampana paivana.
Kun poistat magneettikasettia, vaihda sen tilalle ei-magneettinen kasetti.
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0SI1200-istute

Jos magneettikuvaustutkimus tehdaan ja istutemagneetti poistetaan ja asetetaan
uudelleen samana paivana, magneettisyvennyksen voi jattaa tyhjaksi. Jos OSI200-
istutteen kayttdjalle tarvitsee tehda magneettikuvauksia istutemagneetti poistettuna
pidemman ajan kuluessa, istutemagneetti korvataan steriililla ei-magneettisella
kiinnityskappaleella. Ei-magneettinen kiinnityskappale estda sidekudosta kasvamasta
istutteen syvennykseen, kun magneetti on pois paikaltaan. Tallainen kasvu vaikeuttaisi
istutemagneetin asettamista myéhemmin takaisin paikalleen.

A Vakava varoitus
Jotta infektioiden riski voidaan minimoida, ala jata magneettitaskua tyhjaksi, kun
magneettikuvaustutkimuksia tehdaan useampana paivana. Kun poistat magneetin,
korvaa se ei-magneettisella kiinnityskappaleella.

Kun ei-magneettinen kasetti tai ei-magneettinen kiinnityskappale on paikallaan,
1,5 teslan ja 3 teslan magneettikuvaukset voi tehda ilman sidetta tai Cochlear Osia -MRI-
tarvikepakkausta.

a Huomautus
Kun magneetti tai magneettikasetti on poistettu, potilas voi kayttaa
Cochlear-pidikelevya, jotta puheprosessorin kela pysyy paikallaan.
Pidikelevyja saa Cochlearilta.

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

Ei-magneettinen kasetti, ei-magneettinen kiinnityskappale, magneettikasetti seka

steriili vaihtomagneetti toimitetaan erikseen steriileissa pakkauksissa. Kaikki ovat
kertakdyttotarvikkeita.

Cochlear Osia -jarjestelman magneettikuvausta (MRI) koskevat ohjeet



Huomioitavaa
magneettikuvaustutkimuksen
suorittamiseen liittyen

Kaikkien Cochlear Osia -jarjestelman ulkoisten osien, kuten puheprosessorien ja
niihin liittyvien lisdvarusteiden, kaytté magneettikuvausymparistdssa on vaarallista.
Potilaan on poistettava kaikki Cochlear Osia -jarjestelman ulkoiset osat ennen
magneettikuvaushuoneeseen siirtymista.

Potilaan, jolla on yksi tai kaksi Cochlear Osia -istutetta, voi kuvantaa turvallisesti
magneettikuvausjarjestelmassa, joka tayttaa naissa ohjeissa kuvatut vaatimukset.

Varmista seuraavat ennen kuvausta:

Istutemalli on maaritetty. Katso kohta “Cochlear Osia -istutteiden tunnistaminen”
sivulla 13.

Lisatietoja molemminpuolisille kayttajille on kohdassa “Molemminpuoliset kéyttdjat”
sivulla 11.

Artefakti on otettu huomioon ja magneettikuvauksesta on edelleen hyotya
diagnoosin kannalta. Katso kohta “Kuvan hdéiriét ja artefaktit” sivulla 21 ja kohta
“Magneettikuvauslaitteen ehdot ja SAR-rajat” sivulla 15.

Vaikka magneettikuvaus tehtaisiin muualle kehoon ja etadlle istutteen kohdasta,
potilaan istutemallin MRI-turvallisuustietoja on noudatettava. Katso kohta

“Muiden kehon osien magneettikuvaus” sivulla 11.

Jos lahettava laakari on maarannyt tekemaan magneettikuvauksen ilman
istutemagneettia tai magneettikasettia, varmista, etta istutemagneetti tai
magneettikasetti on poistettu kirurgisesti. Katso kohta “Valmistelu ennen
magneettikuvaustutkimusta” sivulla 4.

Kayta Cochlear Osia -MRI-tarvikepakkausta 1,5 teslan magneettikuvauksiin, kun OSI200-
istutteen istutemagneetti on paikallaan. Tietoja MRI-tarvikepakkauksen kayttamisesta
ennen magneettikuvausta on MRI-tarvikepakkauksen mukana toimitetussa Cochlear
Osia -MRI-tarvikepakkauksen kdyttdjén oppaassa. Katso “Taulukko 1: Istutemagneetin
ja magneettikasetin ehdot magneettikuvaukselle” sivulla 15.

Jos tarvitaan MRI-tarvikepakkaus, se on hankittava etukateen magneettikuvauksen
aikana kaytettavaksi. Voit tilata Cochlear Osia MRI -tarvikepakkauksen ottamalla
yhteytta Iahimpaan Cochlearin toimistoon tai viralliseen jalleenmyyjaan.

Kun magneettikuvauksen voimakkuus on 1,5 teslaa tai 3 teslaa, paan side ei ole
tarpeen OSI300-istutteiden kayttajille, vaikka magneettikasetti olisi paikallaan. Paan
siteen tai lastan tarpeeton kaytté OSI300-istutteiden kanssa aiheuttaa tarpeetonta
painetta ja voi lisata potilaan epamukavuutta.
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Kerro tuntemuksista, joita potilas saattaa kokea magneettikuvauksen aikana.
Katso kohta “Potilaan mukavuus” sivulla 12.

Kerro potilaalle, miten hanet asetellaan kuvausta varten. Katso kohta “Potilaan
asettelu” sivulla 11.

Poista puheprosessori ennen magneettikuvaushuoneeseen siirtymista.
Puheprosessorin kdytté magneettikuvausymparistdssa on vaarallista.

a Huomautus
Kun puheprosessori on irrotettu, potilas ei ehka enaa kuule.

Asettele potilas mahdollisimman mukavaan asentoon. Katso kohta “Potilaan asettelu”
sivulla 11.
Noudata ohjeita kohdassa “Magneettikuvauslaitteen ehdot ja SAR-rajat” sivulla 15.

Molemminpuoliset kayttajat

A Varoitus
Jos jompikumpi istute on CI22M-sisakorvaistute, jossa ei ole irrotettavaa magneettia,
magneettikuvaus on vasta-aiheinen.

Jos molemminpuolisella kayttajalla on kaytossa kokleaarinen istutemalli (muu kuin CI22M-
sisakorvaistute, jossa ei ole irrotettavaa magneettia), noudata kayttajan istutemalleihin
liittyvia MRI-turvallisuustietoja. Noudata sen istutemallin MRI-turvallisuustietoja, jossa on
kaikkein tiukimmat magneettikuvauksen rajoitukset.

Muiden kehon osien magneettikuvaus

Kun istutteen kayttdjd tarvitsee magneettikuvauksen muusta kehon osasta kuin istutteen
kohdasta, on edelleen noudatettava kayttajan istutemallin magneettikuvauksen turvallisuutta
koskevia tietoja. Katso kohdat “Cochlear Osia -istutteiden tunnistaminen” sivulla 13, “Potilaan
asettelu” sivulla 11 ja naihin liittyva kohta “Turvallinen magneettikuvaus” sivulla 15.

Potilaan asettelu

Turvallisuuden ja mukavuuden varmistamiseksi potilas on asetettava sellinmakuulle
kasvot yldspain ennen siirtamista magneettikuvauslaitteen tunneliin. Asettele potilas
siten, ettd hanen paansa on samassa linjassa magneettikuvauslaitteen tunnelin akselin
kanssa. Neuvo potilasta pysymaan paikallaan ja pitdamaan paansa liikkkumattomana
magneettikuvauksen ajan.
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Paras kaytantd epamukavuuden minimoimiseksi:

Jos mahdollista, potilaan tulee asettua kuvauslaitteeseen jalat edella.

Jos irrotettava magneettikuvauspdytd on saatavilla, asettele potilas pdyddlle
magneettikuvaushuoneen ulkopuolella. Varmista, ettd potilas on mukavasti ja
likkumatta kuvausasennossaan, ennen kuin viet pdydan magneettikuvaushuoneeseen.
Jos potilas asettuu laitteeseen paa edelld, valta paan likkkeita (ylos tai alas tai puolelta
toiselle) Iahella tunnelin sisaantuloaukkoa ja tunnelin sisalla.

- Aseta tyynyt tai tuet mahdollisimman kauas tunnelin sisdantuloaukosta.
- Asettele potilas paikoilleen ja likkumattomaksi ennen pdydan liikuttamista
tunnelin sisaan.

A Varoitus
Kun istutemagneetti tai magneettikasetti on kuvauksen aikana paikallaan, varmista,
etta potilas liikkkuu enintaan 15 astetta (15°) tunnelin keskiviivasta (Z-akseli)
magneettikuvauksen aikana.
Jos potilasta ei asetella oikein ennen magneettikuvausta, istutteeseen saattaa
kohdistua voimakas vaantdvoima, joka saattaa aiheuttaa potilaalle kipua, tai
istutemagneetti voi demagnetoitua.

Potilaan mukavuus

Jos potilaan istutemagneetti tai magneettikasetti on paikallaan, kerro, etta han voi tuntea
istutemagneetin liilkkuvan hiukan ja etta liikevastus voi tuntua paineena iholla.

Jos laite vaatii Cochlear Osia -MRI-tarvikepakkauksen kayttda, MRI-tarvikepakkaus vahentaa
istutemagneetin liikkumisen todennakdisyytta. Han voi kuitenkin tuntea liikevastusta
paineena iholla. Tuntemus on samanlainen kuin ihoa peukalolla painettaessa.

AVakava varoitus
Voit vahentaa mahdollisia kipuja ja epamukavuutta asettamalla
MRI-tarvikepakkauksen tarvikkeet potilaalle vasta juuri ennen
magneettikuvaushuoneeseen siirtymista.

Jos potilas tuntee kipua, keskustele potilaan ladkarin kanssa siita, voisiko potilaan
oloa helpottaa poistamalla istutemagneetti tai magneettikasetti tai kayttamalla
paikallispuudutusta.

AVaroitus
Jos potilaalle annetaan paikallispuudutetta, varmista, ettei sitd anneta istutteen
silikonin lapi.

Selita potilaalle my6s, etta magneettikuvauksen aikana voi kuulua aania.
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Cochlear Osia -istutteiden
tunnistaminen

[stutteen mallinumero on merkitty potilaan Cochlear-istutekorttiin.

Jos potilaalla ei ole istutekorttia mukanaan, istutteen tyypin ja mallin voi selvittaa ilman
kirurgista toimenpidettd. Katso Cochlear Osia -istutteiden rontgenkuvausta koskevat
tiedot -opasta ja alla olevaa kohtaa Rontgenkuvausta koskevat ohjeet.

Cochlear Osia -istutteiden rontgenkuvausta koskevat tiedot

Cochlear Osia -istutteet ovat metallisia laitteita, jotka implantoidaan ihon alle korvan
taakse. Kayta Kuvia 1-Kuvia 4 apuna Cochlear Osia -istutteiden tunnistamisessa
rontgenkuvauksen aikana.

Réntgenkuvausta koskevat ohjeet

Sivulta otetun réntgenkuvan (70 kV/3 mAs) kontrasti on riittava istutteen tunnistamiseen.
[stutteen tunnistuksessa ei suositella kdytettavaksi muokattua Stenver-kuvaa, koska
istutteet saattavat nakya vinottain.

Antennikelojen ja istutteen runkojen on ndyttava 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.

Cochlear Osia -jarjestelman magneettikuvausta (MRI) koskevat ohjeet
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Kuvia 1: OSI200-istutteen
likimddrdinen sijainti

W

Kuvia 3: OSI300-istutteen
likimddrdinen sijainti
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Turvallinen magneettikuvaus

Istutemagneetin ja magneettikasetin ehdot magneettikuvaukselle

Tiettyjd istutemalleja ja kenttavoimakkuuksia kaytettdessa tarvitaan Cochlear Osia -MRI-
tarvikepakkauksen sidetta tai istutemagneetti on poistettava kirurgisesti. Lisaksi mikali
laitteen artefakti peittaa kiinnostuksen kohteena olevan alueen, lahettava ladkari

voi maarata istutemagneetin tai magneettikasetin poiston. Osia-istutemallien tiedot
esitetaan seuraavassa taulukossa.

Istutteen tyyppi Magneettikentan Magneetti tai MRI-
voimakkuus (T) magneettikasetti | tarvikepakkausta
irrotettava tarvitaan
Kylla/Ei Kylla/Ei
1,5 Ei Kyl
(jos istutemagneetti
Osia OSI200 -istute on paikallaan)
3 Kylla Ei
1,5 Ei Ei
Osia OSI300 -istute - -
3 Ei Ei

Taulukko 1: Istutemagneetin ja magneettikasetin ehdot magneettikuvaukselle

Magneettikuvauslaitteen ehdot ja SAR-rajat

Naiden ohjeiden MRI-turvallisuustiedot koskevat vain 1,5 ja 3 teslan

magneettikuvauslaitteita (umpinainen tai avoin tunneli), joissa kaytetaan
ympyrapolarisoitunutta (CP) RF-kenttaa ja enintaan 60 minuutin aktiivista kuvausaikaa.

A Vakava varoitus

Magneettikuvaukset on tehtava kvadratuuri- tai ympyrapolarisaatiotilassa (CP)
kaytettdessa radiotaajuista (RF) Iahetinkelaa. Monikanavaisen tilan kayttdminen voi
aiheuttaa haitallista paikallista lampenemista.

Kaikki kuvaukset tehdadn istutteelle madritettyjen SAR-rajojen mukaan.

Cochlear Osia -jarjestelman magneettikuvausta (MRI) koskevat ohjeet
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Harkitse seuraavia seikkoja ennen kuvausta:

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

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

Cochlear Osia -jarjestelman magneettikuvausta (MRI) koskevat ohjeet



OSI200-istute ja 1,5 teslan kuvaukset

Poista puheprosessori ennen magneettikuvaushuoneeseen siirtymista.
Puheprosessorin kaytté magneettikuvausymparistossa on vaarallista.

Kadyta Cochlear Osia -MRI-tarvikepakkausta 1,5 teslan magneettikuvauksiin,
kun istutemagneetti on paikallaan.

Staattisen magneettikentan voimakkuus on 1,5 teslaa.

Muuttuvan gradienttikentan enimmadisarvo on 2 000 gaussia/cm (20 T/m).
Gradientin suurin muutosnopeus on 200 T/m/s akselia kohti.

Kun kaytetaan paan lahetin-/vastaanotinkelaa, MRI-jarjestelmadn ilmoittama paan
keskimaaraisen altistumisen SAR-arvo on 3,2 W/kg.

Kun kaytetaan vartalon lahetinkelaa, MRI-jarjestelman ilmoittama koko kehon
keskimadraisen altistumisen SAR-arvo on 2 W/kg.

Ei-kliinisissa testeissa OSI200-istutteen aiheuttama suurin artefakti, kun se on kuvattu
gradienttikaikusekvenssilla aksiaalisessa tasossa:

Istutemagneetti ja Ei-magneettinen Istutemagneetti poistettu
magneettilasta paikallaan kiinnityskappale
paikallaan

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

Taulukko 2: Suurin artefakti keskustasta 1,5 teslalla (gradienttikaikusekvenssi). Kuvan artefakti
saattaa ulottua kauemmas koronaalisessa tai sagittaalisessa tasossa.

% Huomautus
Kuva-artefakteihin liittyvat tulokset perustuvat huonoimpiin mahdollisiin tilanteisiin,
ja niissa esitetaan artefakti laajimmillaan. Kuvausparametrien lisdoptimoinnilla
voidaan edelleen vahentaa artefakteja.
Molemminpuolisten OSI200-istutteiden kayttajilla edelld olevat istutteiden
kuva-artefaktit nakyvat peilikuvina paan eri puolilla. Artefakti saattaa ulottua
pidemmalle istutteiden valissa.
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OSI200-istute ja 3 teslan kuvaukset

Poista istutemagneetti kirurgisesti ennen 3 teslan magneettikuvauksia. Katso
lisdtietoja OSI1200-istutteen lddkdrin oppaasta.

Poista puheprosessori ennen magneettikuvaushuoneeseen siirtymista.
Puheprosessorin kayttdé magneettikuvausymparistossa on vaarallista.
Magneettikenttd on 3 teslan staattinen magneettikentta istutemagneetti kirurgisesti
poistettuna.

Muuttuvan gradienttikentan enimmadisarvo on 2 000 gaussia/cm (20 T/m).
Gradientin suurin muutosnopeus on 200 T/m/s akselia kohti.

Kun kaytetaan paan lahetin-/vastaanotinkelaa, MRI-jarjestelman ilmoittama paan
keskimadraisen altistumisen SAR-arvo on 3,2 W/kg.

Kun kaytetaan vartalon lahetinkelaa, MRI-jarjestelman ilmoittama koko kehon
keskimadraisen altistumisen SAR-arvo on 2 W/kg.

Kuvaukset on suoritettava ympyrapolarisaatiotilassa.

Ei-kliinisissa testeissa OSI200-istutteen aiheuttama suurin artefakti, kun se on kuvattu
gradienttikaikusekvenssilla aksiaalisessa tasossa:

Ei-magneettinen kiinnityskappale Istutemagneetti poistettu
paikallaan

5,6 cm (2,2 tuumaa) 5,2 cm (2,0 tuumaa)

Taulukko 3: Suurin artefakti keskustasta 3 teslalla (gradienttikaikusekvenssi). Kuvan artefakti
saattaa ulottua kauemmas koronaalisessa tai sagittaalisessa tasossa.

ﬁ Huomautus
Kuva-artefakteihin liittyvat tulokset perustuvat huonoimpiin mahdollisiin tilanteisiin,
ja niissa esitetaan artefakti laajimmillaan. Kuvausparametrien lisdoptimoinnilla
voidaan edelleen vahentaa artefakteja.
Molemminpuolisten OSI200-istutteiden kayttdjilla edella olevat istutteiden
kuva-artefaktit nakyvat peilikuvina paan eri puolilla. Artefakti saattaa ulottua
pidemmalle istutteiden valissa.

Cochlear Osia -jarjestelman magneettikuvausta (MRI) koskevat ohjeet



OSI300-istute ja 1,5 teslan kuvaukset

Poista puheprosessori ennen magneettikuvaushuoneeseen siirtymista.
Puheprosessorin kaytté magneettikuvausymparistossa on vaarallista.

Staattisen magneettikentan voimakkuus on 1,5 teslaa.

Muuttuvan gradienttikentan enimmadisarvo on 2 000 gaussia/cm (20 T/m).
Gradientin suurin muutosnopeus on 200 T/m/s akselia kohti.

Kun kaytetaan paan lahetin-/vastaanotinkelaa, MRI-jarjestelmdn ilmoittama paan
keskimadraisen altistumisen SAR-arvo on 3,2 W/kg.

Kun kaytetaan vartalon lahetinkelaa, MRI-jarjestelman ilmoittama koko kehon
keskimadraisen altistumisen SAR-arvo on 2 W/kg.

Ei-kliinisissa testeissa OSI300-istutteen aiheuttama suurin artefakti, kun se on kuvattu
gradienttikaikusekvenssilla aksiaalisessa tasossa:

Istutteen magneettikasetti Ei-magneettinen kasetti Istutteen magneettikasetti
paikallaan paikallaan poistettu

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

Taulukko 4: Suurin artefakti keskustasta 1,5 teslalla (gradienttikaikusekvenssi). Kuvan artefakti
saattaa ulottua kauemmas koronaalisessa tai sagittaalisessa tasossa.

% Huomautus
Kuva-artefakteihin liittyvat tulokset perustuvat huonoimpiin mahdollisiin tilanteisiin,
ja niissa esitetaan artefakti laajimmillaan. Kuvausparametrien lisdoptimoinnilla
voidaan edelleen vahentaa artefakteja.
Molemminpuolisten OSI300-istutteiden kayttajilla edelld olevat istutteiden
kuva-artefaktit nakyvat peilikuvina paan eri puolilla. Artefakti saattaa ulottua
pidemmalle istutteiden valissa.
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20

OSI300-istute ja 3 teslan kuvaukset

Poista puheprosessori ennen magneettikuvaushuoneeseen siirtymista.
Puheprosessorin kaytté magneettikuvausymparistossa on vaarallista.

Staattisen magneettikentan voimakkuus 3 T.

Muuttuvan gradienttikentan enimmadisarvo on 2 000 gaussia/cm (20 T/m).
Gradientin suurin muutosnopeus on 200 T/m/s akselia kohti.

Kun kaytetaan paan lahetin-/vastaanotinkelaa, MRI-jarjestelmdn ilmoittama paan
keskimadraisen altistumisen SAR-arvo on 3,2 W/kg.

Kun kaytetaan vartalon lahetinkelaa, MRI-jarjestelman ilmoittama koko kehon
keskimadraisen altistumisen SAR-arvo on 2 W/kg.

Kuvaukset on suoritettava ympyrapolarisaatiotilassa.

Ei-kliinisissa testeissa OSI300-istutteen aiheuttama suurin artefakti, kun se on kuvattu
gradienttikaikusekvenssilla aksiaalisessa tasossa:

Istutteen magneettikasetti Ei-magneettinen kasetti Istutteen magneettikasetti
paikallaan paikallaan poistettu

11,6 cm (4,6 tuumaa) 5,5 cm (2,2 tuumaa) 6,0 cm (2,4 tuumaa)

Taulukko 5: Suurin artefakti keskustasta 3 teslalla (gradienttikaikusekvenssi). Kuvan artefakti
saattaa ulottua kauemmas koronaalisessa tai sagittaalisessa tasossa.

% Huomautus
Kuva-artefakteihin liittyvat tulokset perustuvat huonoimpiin mahdollisiin tilanteisiin,
ja niissa esitetaan artefakti laajimmillaan. Kuvausparametrien lisdoptimoinnilla
voidaan edelleen vahentaa artefakteja.
Molemminpuolisten OSI300-istutteiden kayttajilla edella olevat istutteiden kuva-
artefaktit nakyvat peilikuvina paan eri puolilla. Artefakti saattaa ulottua pidemmalle
istutteiden valissa.
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Kuvan hairiot ja artefaktit

Cochlear Osia -istutteet luovat varjon magneettikuvaan istutteen lahelle, mika johtaa
diagnostisten tietojen havidamiseen.

Jos istutteen Iahella tehdaan tutkimuksia, magneetin tai magneettikasetin poistamista on
harkittava, koska paikallaan oleva istutemagneetti tai magneettikasetti saattaa heikentaa
magneettikuvan laatua.

Jos istutemagneetti tai magneettikasetti on poistettava, laheta potilas asianmukaisen
laakarin vastaanotolle, jotta magneetti tai magneettikasetti voidaan poistaa ennen
magneettikuvausta.

Kuvausparametrien lisdoptimoinnilla voidaan edelleen vahentaa artefakteja.
Kuva-artefakti laajenee istutteen keskelta. Alla olevissa taulukoissa esitetyilla MARS
(Metal Artefact Reduction Sequence) -parametreilla tuotettiin seuraavilla sivuilla esitetyt
artefaktien koot.

Cochlear Osia -jarjestelman magneettikuvausta (MRI) koskevat ohjeet
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Parametri MARS
Kuvaussekvenssi Spin-kaiku
Viipaleen valinta Aksiaalinen
Viipaleen paksuus 3 mm
Toistoaika 4 056 ms
Kaikuaika 80 ms
Kaikusarjan pituus 15
Pikselikohtainen kaistanleveys 435 Hz/pikseli
Kuvantamismatriisi 499x451
Kaantokulma 90°

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

Taulukko 6: 1,5 teslan kuvausparametrit OSI200-istutteelle

ﬁ Huomautus
Seuraavat kuva-artefakteihin liittyvat tulokset perustuvat laajimpaan istutteen
keskelta ulottuvaan artefaktiin kuvattaessa 1,5 teslan laitteella ja tavallisella MARS
(Metal Artefact Reduction Sequence) -sekvenssilla.
Molemminpuolisten istutteiden kayttdjilla seuraavat istutteiden kuva-artefaktit nakyvat
peilikuvina paan eri puolilla. Artefakti saattaa ulottua pidemmalle istutteiden valissa.

OSI200-istute ja 1,5 teslan kuvaukset MARS-sekvenssilla

Ei-kliinisissa testeissa OSI200-istutteen aiheuttama suurin artefakti, kun se on kuvattu
MARS-sekvenssilla aksiaalisessa tasossa:

Istutemagneetti ja Ei-magneettinen
magneettilasta paikallaan kiinnityskappale
paikallaan

Istutemagneetti poistettu

9,5 cm (3,7 tuumaa)

2,3 c¢cm (0,9 tuumaa)

1,7 cm (0,7 tuumaa)

Taulukko 7: Suurin kuva-artefakti keskustasta 1,5 teslalla (MARS-sekvenssi).
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Parametri
Kuvaussekvenssi
Viipaleen valinta
Viipaleen paksuus
Toistoaika
Kaikuaika
Kaikusarjan pituus
Pikselikohtainen kaistanleveys
Kuvantamismatriisi
Kdantokulma
dB/dt

Kesto

MARS
Spin-kaiku
Aksiaalinen
3mm

4 809 ms

80 ms

12

1 029 Hz/pikseli
300x268

90°

53,21 T/s

2895 (4 min495s)

Taulukko 8: 3 teslan kuvausparametrit OSI200-istutteelle

A
a Huomautus

Seuraavat kuva-artefakteihin liittyvat tulokset perustuvat laajimpaan istutteen
keskelta ulottuvaan artefaktiin kuvattaessa 3 teslan laitteella ja tavallisella MARS
(Metal Artefact Reduction Sequence) -sekvenssilla.

Molemminpuolisten istutteiden kayttdjilla seuraavat istutteiden kuva-artefaktit
nakyvat peilikuvina paan eri puolilla. Artefakti saattaa ulottua pidemmalle istutteiden

valissa.

OSI200-istute ja 3 teslan kuvaukset MARS-sekvenssilla

Ei-kliinisissa testeissa OSI200-istutteen aiheuttama suurin artefakti, kun se on kuvattu

MARS-sekvenssilla aksiaalisessa tasossa:

Ei-magneettinen kiinnityskappale

paikallaan

3,1 cm (1,2 tuumaa)

Istutemagneetti poistettu

2,9 cm (1,1 tuumaa)

Taulukko 9: Suurin kuva-artefakti keskustasta 3 teslalla (MARS-sekvenssi).

Cochlear Osia -jarjestelman magneettikuvausta (MRI) koskevat ohjeet
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Parametri MARS

Kuvaussekvenssi Spin-kaiku
Viipaleen valinta Aksiaalinen
Viipaleen paksuus 5mm
Toistoaika 2375 ms
Kaikuaika 17 ms
Kaistanleveys 81 664 Hz
Kaantokulma 90°

Taulukko 10: 1,5 teslan kuvausparametrit OSI300-istutteelle

ﬁ Huomautus
Seuraavat kuva-artefakteihin liittyvat tulokset perustuvat laajimpaan istutteen
keskelta ulottuvaan artefaktiin kuvattaessa 1,5 teslan laitteella ja tavallisella MARS
(Metal Artefact Reduction Sequence) -sekvenssilla.
Molemminpuolisten istutteiden kayttdjilla seuraavat istutteiden kuva-artefaktit
nakyvat peilikuvina paan eri puolilla. Artefakti saattaa ulottua pidemmalle istutteiden
valissa.

OSI300-istute ja 1,5 teslan kuvaukset MARS-sekvenssilla
Ei-kliinisissa testeissa OSI300-istutteen aiheuttama suurin artefakti, kun se on kuvattu
MARS-sekvenssilla aksiaalisessa tasossa:

Istutteen magneettikasetti Ei-magneettinen kasetti Istutteen magneettikasetti
paikallaan paikallaan poistettu

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

Taulukko 11: Suurin kuva-artefakti keskustasta 1,5 teslalla (MARS-sekvenssi).
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Parametri MARS

Kuvaussekvenssi Spin-kaiku
Viipaleen valinta Aksiaalinen
Viipaleen paksuus 5mm
Toistoaika 4000 ms
Kaikuaika 50 ms
Kaistanleveys 199 936 Hz
Kaantokulma 90°

Taulukko 12: 3 teslan kuvausparametrit OSI300-istutteelle

ﬁ Huomautus
Seuraavat kuva-artefakteihin liittyvat tulokset perustuvat laajimpaan istutteen
keskelta ulottuvaan artefaktiin kuvattaessa 3 teslan laitteella ja tavallisella MARS
(Metal Artefact Reduction Sequence) -sekvenssilla.
Molemminpuolisten istutteiden kayttdjilla seuraavat istutteiden kuva-artefaktit
nakyvat peilikuvina paan eri puolilla. Artefakti saattaa ulottua pidemmalle istutteiden
valissa.

OSI300-istute ja 3 teslan kuvaukset MARS-sekvenssilla
Ei-kliinisissa testeissa OSI300-istutteen aiheuttama suurin artefakti, kun se on kuvattu
MARS-sekvenssilla aksiaalisessa tasossa:

Istutteen magneettikasetti Ei-magneettinen kasetti Istutteen magneettikasetti
paikallaan paikallaan poistettu

8,5 cm (3,3 tuumaa) 2,9 cm (1,1 tuumaa) 3,0 cm (1,2 tuumaa)

Taulukko 13: Suurin kuva-artefakti keskustasta 3 teslalla (MARS-sekvenssi).

Cochlear Osia -jarjestelman magneettikuvausta (MRI) koskevat ohjeet
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Huomioitavaa
magneettikuvauksen jalkeen

Kun istutemagneetti on paikallaan

Kun potilas on poistunut magneettikuvaushuoneesta, poista valittdmasti MRI-
tarvikepakkauksen tarvikkeet hanen paastaan, mikali tarvikkeita kaytettiin. Pyyda potilasta
asettamaan puheprosessori paahansa ja kaynnistamaan se.

Varmista, etta
etta puheprosessori on oikeassa kohdassa
etta potilas ei tunne epamukavuutta
ettd dani kuulostaa normaalilta.
Jos potilas tuntee epdmukavuutta tai havaitsee danen eri tavalla kuin aiemmin tai jos

puheprosessori ei ole oikeassa kohdassa, kehota potilasta kadntymaan kliinikon puoleen
mahdollisimman pian.

Kun istutemagneetti on poistettu
Katso kohta “Huomioitavaa istutemagneetin poistoon liittyen” sivulla 8.
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Tavaramerkin oikeudellinen
huomautus

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity, Baha, Baha SoftWear,
BCDrive, Beam, Button, Carina, Cochlear, ®#E, 32L 7, 222|0{, Cochlear SoftWear,
Contour, 2> k77, Contour Advance, Custom Sound, DermalLock, Freedom, Hear now.
And always, Hugfit, Human Design, Hybrid, Kanso, LowPro, MET, MP3000, myCochlear,
mySmartSound, Nexa, NRT, Nucleus, Osia, Outcome Focused Fitting, Off-Stylet, Piezo
Power, Profile, Slimline, SmartSound, Softip, SoundArc, SoundBand, True Wireless, soikea
logo, Vistafix, Whisper, WindShield ja Xidium ovat Cochlear-konsernin tavaramerkkeja tai
rekisterdityja tavaramerkkeja.

Cochlear Osia -jarjestelman magneettikuvausta (MRI) koskevat ohjeet
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