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Bu kilavuz hakkinda

Bu kilavuz, Cochlear™ Osia® 0SI1200 implant ve OSI300 Implant icin gecerlidir.
Asagida verilen hedef kitlesi icin tasarlanmistir:

MRI taramalarini hazirlayan ve gerceklestiren ¢zel saglhk uzmanlari
Bir Cochlear Osia implant kullanicisini MRI taramasina sevk eden hekimler
Cochlear Osia implant kullanicilari ve/veya onlarin bakicilari

Bu kilavuz, Cochlear Osia implant kullanicilarinda MRI taramasinin glvenli sekilde
uygulanmasi hakkinda bilgi saglar.

Bu kilavuzda sunulanlardan farkl kosullar altinda gergeklestirilen MRI taramalari, ciddi
hasta yaralanmalarina veya cihaz arizalarina neden olabilir.

MRT'yI implante edilmis bir tibbi cihazla birlikte kullanmanin getirdigi riskler nedeniyle
olasi hasta hasarini ve/veya cihaz arizasini dnlemek icin bu talimatlari okumak, anlamak
ve izlemek gostermek dnemlidir.

Bu kilavuz, bir Cochlear Osia implanti ile birlikte verilen Hekim Kilavuzu ve Osia Sistemi
kullanicilari icin 6nemli bilgiler gibi ilgili diger belgelerle birlikte okunmalidir.

Daha fazla bilgiicin www.cochlear.com/mri adresini ziyaret edin veya bdlgesel Cochlear
ofisinizle iletisime gecin.

fletisim numaralari bu kilavuzun arka kapaginda yer almaktadir.

Kullaniclysaniz MRI taramasindan 6nce lttfen hekiminizden veya saglik uzmaninizdan
bilgi talep edin.

Bu kilavuzda kullanilan semboller

% Not
Onemli bilgi veya éneri.

Dikkat (zararsiz)
Guvenlik ve etkinligi saglayabilmek icin 6zel dikkat gosterilmelidir.
Ekipman hasarina yol acabilir.

Uyari (zararl)
Potansiyel gtvenlik tehlikeleri ve ciddi advers reaksiyonlar.
Kisiye zarar verebilir.
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MRI kontroluinden once hazirlik

Bu kilavuz ilkeler, Cochlear Osia OSI200 Implantina ve OSI300 Implantina dzeldir ve
MRI makinesi Ureticisinin veya MRI tesisindeki protokollerin belirttigi diger MRI kontrolU
hususlarini tamamlayici niteliktedir.

kombinasyon halinde MR Kosullu oldugunu goéstermistir. Cochlear Osia
implanti bulunan bir hasta, “Giivenli MRI uygulamasi”, sayfa 15 bolimunde
aciklanan kosullarda guvenli bir sekilde taranabilir. Bu kosullara uyulmamasi
hastanin yaralanmasina neden olabilir.

! Klinik olmayan testler Cochlear Osia implantlarin, BI300 implant ile

Uzmanlar arasinda is birligi

mplant kullanicilarinin MRI kontroliine hazirlanmasi ve bu gérintilemenin
gerceklestiriimesi; cihaz ve/veya Osia implant hekimi, sevk eden hekim ve radyolog veya
MRI teknisyeni arasinda bir is birligi gerektirir.

Cochlear Osia implanti cihaz uzmani

implant tipini ve implant icin dogru MR parametrelerinin nerede bulundugunu bilir.

Sevk eden hekim

MRI taramasinin yerini ve gerekli tanilama bilgilerini bilir ve implant miknatisinin veya
miknatis kasetinin MRI kontrolU icin ¢ikariimasi gerekip gerekmedigine karar verir.
“MRI icin uygunlugu belirleme”, sayfa 5 icerisinde listelenen hususlarla ilgili olarak Osia
implant hekimi ile gorusar.

Cochlear Osia implant hekimi

Sevk eden hekim tarafindan talep edilirse implant miknatisini veya miknatis kasetini
cerrahi olarak ¢ikarir ve manyetik olmayan tampon veya manyetik olmayan kaset ile
degistirir. MRI taramasindan sonra implant hekimi bunu yeni bir steril yedek miknatis
veya miknatis kaseti ile degistirir.

Radyolog veya MR teknisyeni

MRI taramasini dogru MR parametrelerini kullanarak olusturur ve MRI kontrolu sirasinda
implant kullanicisina tavsiyelerde bulunur. Islem ayrintilari icin bkz. “MRI muayenesi icin
hazirlik”, sayfa 10 ve “MRI muayenesinden sonra dikkat edilmesi gereken unsurlar”, sayfa 26.
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MRI icin uygunlugu belirleme

Bir hastanin MRI taramasina girip giremeyecegini belirlemek icin dncelikle hastanin
Cochlear Osia implant modelini tespit etmeniz gerekir. Bkz. “Cochlear Osia implantlarini
tanimlama”, sayfa 13. iImplant modelini tespit ettikten sonra s6z konusu implant
modeline iliskin MRI gUvenlik bilgileri i¢in “Gdivenli MRI uygulamasi”, sayfa 15 bolumune
basvurun.

Bir Cochlear Osia implant kullanicisini MRI taramasina sevk edecek bir hekimseniz
asagidaki noktalar dikkate almalisiniz:

MRI ile iliskili riskleri kavrayin ve hastay bilgilendirin. Bkz. “MRI ve Cochlear Osia
implantlari ile iliskili riskler”, sayfa 7.

Bir MRI taramasinin kosullarini kavrayin ve MRI kontrolt icin net bir endikasyon
bulundugundan emin olun. Bkz. “Gtivenli MRI uygulamasi”, sayfa 15.

Ayrica sunlari da géz 6nunde bulundurun:

- Implant ameliyatina ve MRI'ya maruz kalmaya iliskin zamanlama.

- Implant kullanicisinin yasi ve genel saghgi ile implant miknatisi veya miknatis
kaseti ameliyatinin veya potansiyel travmanin iyilesmesiicin gerekli sure.

- Implant miknatisinin veya miknatis kasetinin yerinde mevcut veya potansiyel yara
dokusu.

Cochlear Osia implanti, implantin ¢evresindeki MR goruintistnde golgelenme
meydana getirerek tanilama bilgilerinde kayba neden olacaktir. “Gériintti enterferansi
ve artefaktlar” bolimunde yer alan ilgili artefakt boyutu tablolarina bakin.

- Gerekli tani bilgileri implant alaninda ise implant miknatisinin ¢ikarilmasi gerekebilir.
Gerekirse miknatisin MRI taramasindan dnce ¢ikarilmasini diizenlemesi icin hastayi
uygun bir hekime yénlendirin. Bkz. “Implant miknatisinin ¢ikarilmasina yénelik
6nemli noktalar”, sayfa 8.

Hastanin aktif veya devre disi baska herhangi bir tibbi cihaz implantinin olup
olmadigini belirleyin. Baska bir implant varsa MRI islemine baslamadan énce MRI
uyumlulugunu dogrulayin.

- Cochlear, MRI taramasi sirasinda bu kilavuzda agiklanan implantlarin yakindaki

diger implante cihazlarla etkilesimini degerlendirmistir ve Cochlear Osia
implantlar icin 1sinma riskinde artis olmamistir.
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1,5 T veya 3 T'deki MRI taramalari icin implant miknatisinin veya miknatis kasetinin
cikarilmasi gerekip gerekmedigini belirleyin. Bkz. “MRI igcin miknatis ve miknatis kaseti
kosullari”, sayfa 15.

- Implant miknatisinin veya miknatis kasetinin ¢ikariimasi gerekiyorsa miknatisin
veya miknatis kasetinin MRI taramasindan once cikarilmasini dizenlemesiigin
hastay! uygun bir hekime yénlendirin.

- 1,5T MRI taramasl icin implant miknatisi ¢ikariimazsa OSI300 Implant haricinde
MRI taramasi sirasinda kullaniimak tizere énceden bir Cochlear Osia MRI Kiti
edinilmelidir. Cochlear Osia MRI Kitini siparis etmek icin en yakin Cochlear ofisine
veya resmi distriblitorine basvurun.

Cochlear™ Osia® Manyetik Rezonans Goruntuleme (MRI) Talimatlari



MRI ve Cochlear Osia
implantlari ile iliskili riskler

implante edilen cihazlar icin MRI glivenlik bilgilerinin takip edilmedigi durumlarda
potansiyel riskler sunlarr icerir:

Cihaz hareketi

Bu yonergelerde yer alan parametrelerin disinda tarama yapilmasi, MRI kontrolu
sirasinda implant miknatisinin veya cihazin konumunun disina ¢ikmasina, cilt veya doku
travmasina neden olabilir.

Cihazda hasar

Bu kilavuz ilkelerin icerdigi degerlerin 6tesinde MRI'ya maruz kalmak, cihaza zarar
verebilir.

Implant miknatisinin zayiflamasi

Bu kilavuz ilkelerin icerdigi degerler disinda statik manyetik alan kuvvetlerinde tarama
yapmak, implant miknatisinin zayiflamasina neden olabilir.

MRI taramasindan once hastanin yanls konumlandirilmasi veya tarama sirasinda
olusabilecek bas hareketi, implant miknatisi manyetizmasinin bozulmasina neden olabilir.
Implant miknatisi, en son teknoloji standartlarina gére tasarlanmis ve dogrulanmistir.
Hasta bu kilavuzlardaki talimatlara uygun olarak konumlandirildiginda miknatis
manyetizmasinin bozulma ihtimali son derece dusuktur.

Rahatsizlik hissi

Bu kilavuz ilkelerin icerdigi degerlerin disinda MRI'ya maruz kalmak, hastada ses veya
gurultd ve/veya agri algisina neden olabilir.

Implantin isinmasi

implantin emniyetli seviyeleri asacak sekilde isinmadigindan emin olmak icin bu kilavuz
ilkelerde onerilen SAR degerlerini kullanin.

GOruntl artefakti

Cochlear Osia implantlari, implantin cevresindeki MR gortntustnde goélgelenme
meydana getirerek tanisal bilgilerde kayba neden olacaktir.

Implantin yakininda inceleme yapiliyorsa implant miknatisi veya miknatis kaseti
yerindeyken gerceklestirilen bir taramada MR goruntu kalitesi riske girebileceginden bu
cihazlarin ¢ikariimasi géz 6nunde bulundurulmalidir.
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Implant miknatisinin ¢ikarilmasina yénelik 6nemli noktalar

implant miknatisinin MRI kontroltinden énce cikarilmasi gerekiyorsa implant miknatisinin
¢ikarilmasi, MRI taramasi ve ardindan yapilacak implant miknatisini degistirme islemi icin
uzmanlar yakin koordinasyon icinde olmalidir.

implant miknatisinin ¢ikariimasina iliskin ayrintilar icin itfen sistem ile birlikte verilen
0SI1200 Implant Hekim Kilavuzu veya 0SI300 Implant Hekim Kilavuzu belgesine
basvurun.

Bkz. “MRI icin miknatis ve miknatis kaseti kosullari”, sayfa 15.

0SI1300 implant

0SI300 implant kullanialari icin kafa bolgesinde miknatis kaseti cikarilarak bir veya daha
fazla MRI kontrolU yapilmasi gerekiyorsa miknatis kaseti (steril bir cerrahi ortamda)
manyetik olmayan bir kaset ile degistirilmelidir. Manyetik olmayan kaset, miknatis
yoklugunda fibréz dokunun implant girintisine dogru btytmesini énler. Bu tur bir
buytme, implant miknatisinin degistirilmesini glclestirecektir.

A Uyari

Enfeksiyon riskini en aza indirmek icin miknatis cebini bos birakmayin (OSI300
Implantlar icin). Miknatis kasetini cikarirken miknatis kasetini, manyetik olmayan
kaset ile degistirin.

Cochlear™ Osia® Manyetik Rezonans Goruntuleme (MRI) Talimatlari



051200 implant

Belirli bir stre icerisinde bir veya daha fazla MRI kontroli gerektiren OSI200 Implant
kullanicilarinda implant miknatisi ¢ikarilir ve manyetik olmayan steril tampon ile
degistirilir. Miknatisin yoklugunda manyetik olmayan mandal, fibréz dokunun
implant girintisine dogru buytmesini dnler. Bu tur bir blydme, implant miknatisinin
degistiriimesini glclestirecektir.

A Uyari

Enfeksiyon riskini en aza indirmek icin miknatis cebini bos birakmayin. Miknatisi
cikarirken miknatisi manyetik olmayan bir mandal ile degistirin.

A\ Dikkat

0SI300 implantlarina yonelik manyetik olmayan kasetler, 0SI1200 Implantlarina
yonelik manyetik olmayan tamponlardan farklidir. Dogru manyetik olmayan kasetin
veya manyetik olmayan tamponun kullanildigindan emin olun.

Manyetik olmayan kaset veya manyetik olmayan tampon takiliyken yapilacak MRI
taramalari, sarglya veya Cochlear Osia MRI Kiti kullanimina gerek olmadan hem 1,5 T hem
de 3 T siddetinde gerceklestirilebilir.

K Not
Miknatis veya miknatis kaseti ¢ikarildiginda kullanici, ses islemcilerini yerinde

muhafaza etmek icin bir Cochlear Sabitleme Diski takabilir. Sabitleme diskleri
Cochlear'dan temin edilebilir.

Artik baska bir MRI kontroltne ihtiya¢ duyulmadiginda manyetik olmayan kaset veya
manyetik olmayan tampon cikarilir ve yerine yeni steril yedek miknatis veya miknatis
kaseti yerlestirilir.

Manyetik olmayan kaset, manyetik olmayan tampon, miknatis kaseti ve steril yedek

miknatis, steril paketlerde ayri olarak temin edilmektedir. Tamami tek kullanimlik
drtnlerdir.
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MRI muayenesi icin hazirhk

Cochlear Osia Sisteminin harici hicbir bileseni (6rnegin, ses islemcileri ve ilgili
aksesuarlar) MR Icin Guvenli Degildir.

Hasta, MRI tarayicisinin bulundugu bir odaya girmeden dnce Cochlear Osia
Sisteminin harici tum bilesenlerini ¢cikarmalidir.

Bir veya iki Cochlear Osia implanti olan bir hasta bu kilavuzlarda belirtilen
kosullari karsilayan bir MR sisteminde guvenli sekilde taranabilir.

Taramadan énce asagidakileri onaylayin:

implant modeli tanimlanmistir. Bkz. “Cochlear Osia implantlarini tanimlama”, sayfa 13.
Bilateral kullanicilar hakkinda daha fazla bilgi icin bkz. “Bilateral kullanicilar”, sayfa 11.
Artefakt degerlendirilmistir ve MRI taramasinin gerceklestiriimesi tanisal agidan hala
degerlidir. Bkz. “Gériintii enterferansi ve artefaktlar”, sayfa 21.

Vicudun implant bélgesinden uzak bir bolumunde yapilacak MRI taramalari icin
kullanicinin implant modeline iliskin MRI gtivenlik bilgilerine uyulmahdir. Bkz. “Diger
viicut konumlarinda MRI taramasi gerceklestirme”, sayfa 11.

Sevk eden hekim MRI taramasinin implant miknatisi veya miknatis kaseti ¢ikariimis
halde yapilmasini istediyse implant miknatisinin veya miknatis kasetinin cerrahi olarak
cikanldigini teyit edin. Bkz. “MRI kontroliinden énce hazirlik”, sayfa 4.

0SI1200 implantlar icin implant miknatisi yerindeyken yapilacak 1,5 T MRI
taramalarinda Cochlear Osia MRI Kiti gereklidir. MRI taramasindan énce MRI Kitinin
nasil uygulanacagina iliskin talimatlar icin MRI Kiti ile birlikte verilen Cochlear Osia MRI
Kiti Kullanici Kilavuzuna ve “Tablo 1: MRI icin miknatis ve miknatis kaseti kosullari.”,
sayfa 15 tablosuna basvurun.

0SI300 implantlari harig, MRI taramasi sirasinda kullaniimak tizere énceden bir MRI
Kiti edinilmelidir. Cochlear Osia MRI Kitini siparis etmek icin en yakin Cochlear ofisine
veya resmi distribttortine basvurun.

0SI300 implantlarricin 1,5 T veya 3 T siddetinde miknatis takiliyken bile kafa
bélgesinin sarg! ile sarilmasi gerekmez. OSI300 Implantlarda kafa sargisi veya atelin
gereksiz kullanimi gereginden fazla basin¢ uygulanmasina neden olur ve hastanin
daha fazla rahatsizlik duymasina yol acabilir.
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MRI taramasi sirasinda kullanicinin yasayabilecegdi hisleri konusun. Bkz. “Hasta
konforu”, sayfa 12.

Hastaya tarama icin nasil konumlandirilacagini agiklayin. Bkz. “Hastayi
konumlandirma”, sayfa 11.

MRI tarama odasina girmeden dnce ses islemcisini ¢ikarin. Ses islemcisi, MR acisindan
guvenli degildir.

% Not

Ses islemcisi ¢ikarildiktan sonra hasta artik isitemez.

Hastayi rahatsizligr en aza indirecek icin sekilde konumlandirin. Bkz. “Hastayr
konumlandirma”, sayfa 11.
“Tarama kosullari ve SAR limitleri”, sayfa 15 ile uyumlu hareket edin.

Bilateral kullanicilar

/N Dikkat

implantlardan biri, cikarilabilir miknatisi bulunmayan CI22M koklear implant ise MRI
kontrendikedir.

Gift tarafli bir kullanicida koklear implant modeli (¢ikarilabilir miknatisi bulunmayan CI22M
koklear implant harig) varsa kullaniciyla ilgili her bir implant modelinin MRI guvenlik
bilgilerini okuyun. Kullanicinin implant modeline ait MRI gtvenlik bilgilerini en kisitlayici
MRI maruziyet gereksinimleriyle kullanin.

Diger viicut konumlarinda MRI taramasi gergeklestirme

Bir implant kullanicisinin vicudunda implant sahasindan uzak bir konumda MRI
yapllmasi gerektiginde kullanicinin implant modeli icin MRI guvenlik bilgilerini hala
izlemeniz gerekir. Bkz. “Cochlear Osia implantlarini tanimlama”, sayfa 13 ve ilgili
“Glivenli MRI uygulamasi”, sayfa 15.

Hastayi konumlandirma

Guvenlik ve konfor acisindan hasta, MRI tlneline girmeden 6nce supin (sirtstd diz
yatarak, ytzU yukari donuk) konumda olmalidir. Hastanin basini MRI makinesinin ttnel
ekseniyle hizalayin. Hastaya, MRI taramasi boyunca olabildigince sabit yatmasini ve basini
hareket ettirmemesini soyleyin.
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Rahatsizlik riskini en aza indirmek icin en iyi uygulama:

MUmkuUnse hasta tarayiclya 6nce ayaklar olacak sekilde girmelidir.

Ayrilabilen bir MRI masasi varsa hastayl masaya MRI odasinin disinda yerlestirin.
Odaya donilmeden 6nce hastanin tarama konumunda konforlu ve hareketsiz
oldugundan emin olun.

Bas 6nde olacak sekilde tarama yapiliyorsa tlnel girisinin yakininda ve ttinelin iginde
bas hareketi (sallama veya dondirme) olmamasini saglayin.

- Bas yastiklarini veya destekleri tinel girisinden mimkun oldugunca uzaga
yerlestirin.
- Masayi tunele dogru hareket ettirmeden 6nce hastayl konumlandirin ve sabitleyin.

/\ Dikkat

implant miknatisi veya miknatis kaseti yerinde tarama yaparken hastanin MRI
taramasl sirasinda tinelin merkez cizgisinden (Z ekseni) 15 dereceden (15°) fazla
hareket etmediginden emin olun.

MRI taramasi &ncesinde hastay! dogru sekilde konumlandirmamak, implant Uzerinde
daha fazla torka ve agriya neden olabilir veya implant miknatisi manyetizmasinin
bozulmasina yol acabilir.

Hasta konforu

implant miknatisinin veya miknatis kasetinin bulundugu hastalara implant miknatisinin
hafifce hareket ettigini ve cilt Uzerinde baski seklinde harekete karsi bir direng
hissedebileceklerini aciklayin.

Cochlear Osia MRI Kiti gerektiren cihazlar icin MRI Kiti, implant miknatisinin hareket etme
olasiligini azaltacaktir. Ancak yine de cilt Uzerinde basing seklinde bir hareket direnci
hissedebilirler. Bu his, basparmak ile cilde sikica bastirmaya benzer olacaktir.

Hastada agri varsa implant miknatisinin veya miknatis kasetinin cikarilip ¢ikariimamasi
gerektigini veya rahatsizligi azaltmak icin lokal anestetik uygulanip uygulanmayacagini
belirlemek Uzere hastanin hekimine danisin.

/\ Dikkat

Lokal anestezik uygulaniyorsa implant silikonunu delmemeye dikkat edin.

Ayrica hastaya MRI taramasi sirasinda birtakim sesler algilayabileceklerini aciklayin.
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Cochlear Osia implantlarini
tanimlama

implant modeli, hastanin Cochlear hasta implant kartinda yer almaktadir.

Hastanin hasta implant karti yaninda degilse implant tlrtu ve modeli, cerrahi mudahale
olmaksizin tespit edilebilir. Asagidaki "Cochlear Osia implantlarinin tanimlanmasi icin X
isini1 bilgileri" ve "X i1sini yonergeleri" bolimlerine bakin.

Cochlear Osia implantlarinin tanimlanmasi icin X 1sin1 bilgileri

Cochlear Osia implantlari metalden Uretilir ve kulagin arkasindaki derinin altina implante
edilir. X1sini kullanirken Cochlear Osia implantlarin tanimlanmasina yardimci olmasi igin
Sek.1-Sek.4 sekillerine basvurun.

Xisin1 yonergeleri

70 kV/3 mAs'de lateral X 1sini, implanti tanimlamak icin yeterli kontrast saglar.

implantlar egik gériinebilecedi icin degistirilmis Stenver gérinimd implant tanimlamas
icin 6nerilmez.

Goruntuleme, anten bobinlerinin ve implant gévdelerinin acgik bir gérinimant
icermelidir.

Bilateral kullanicilarin baslarinin iki tarafinda farkl implant modelleri olabilir. 15 derece
kraniyal tip agisina sahip bir lateral kafatasi X isini goértinttideki implantlari ofsetler ve bu
sayede ozelliklerin ayirt edilmesi saglanir.

© Cochlear Limited, 2024
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Sek.1: OSI200 Implantinin Sek.2: OSI200 Implant
yaklasik konumu

| Miknatisa bitisik
v lc¢ delik

W

Sek.3: OSI300 Implantinin Sek.4: OSI300 Implant
yaklasik konumu
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Guvenli MRI uygulamasi

MRI icin miknatis ve miknatis kaseti kosullari
Baziimplant modelleri ve MRI alan kuvvetleri icin Cochlear Osia MRI kitiyle sargi

uygulanmasi veya implant miknatisinin ya da miknatis kasetinin cerrahi olarak ¢ikarilmasi

gerekir. Her bir Osia implant modeli hakkinda bilgi icin asagidaki tabloya bakin.

Implant tipi

MRI alan kuvveti

Miknatis veya

MRI Kiti gerekli

(T) miknatis kasetinin Evet/Hayir
¢ikariimasi gerekli
Evet/Hayir
1,5 Hayir Evet
Osia 0SI200 Implanti
3 Evet Hayir
15 Hayir Hayir
Osia 0OSI300 Implanti
3 Hayir Hayir

Tablo 1: MRI icin miknatis ve miknatis kaseti kosullari.

Tarama kosullari ve SAR limitleri
Bu kilavuz ilkelerinde saglanan MRI guvenlik bilgileri yalnizca maksimum 60 dakikalik
etkin tarama suresi igin dairesel polarize (CP) RF alani olan 1,5 T ve 3 T MRI yatay

tarayicilarda (kapali tinel veya genis tlinel) gegerlidir.

A Uyari

3 T'deki MRI taramalari, radyo frekansi (RF) iletim bobini icin karesel modda
veya dairesel polarizasyon modunda gerceklestiriimelidir. Cok kanalli bir modun
kullanilmasi, gtivenli seviyelerin Gzerinde lokal Isinmaya neden olabilir.
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Tum taramalar, ilgili implant icin belirtilen SAR limitlerine gére gerceklestiriimelidir.

Taramadan 6nce asagidakileri g6z 6ntinde bulundurun:

Alici/verici bag bobinleri ve tim vicut bobinleri, dnerilen SAR limitleri dahilinde
guvenli bir sekilde kullanilabilir. Bu bolimun ilerleyen sayfalarinda yer alan MRI
gUvenlik bilgilerine ve dnerilen SAR limiti tablolarina bakin.

implantin tamami ile lokal RF bobininin ucu arasindaki mesafenin en az lokal RF
bobininin yaricapina esit olmasi kosuluyla lokal silindirik verici/alici bobinler SAR
kisitlamasi olmadan guvenli bir sekilde kullanilabilir.

Verici bobin icin SAR limitleri asiimadigi sirece MRI taramasi sirasinda implantlarla
birlikte lokal silindirik RF salt alici bobinleri kullanmak guvenlidir.

Cochlear™ Osia® Manyetik Rezonans Goruntuleme (MRI) Talimatlari



0SI200 implant ve 1,5 T taramalar

MRI tarama odasina girmeden once ses islemcisini ¢ikarin.

Ses islemcisi, MR acisindan guvenli degildir.

implant miknatisi yerindeyken yapilan 1,5 T MRI taramalari icin Cochlear Osia MRI
Kitini kullanin.

1,5 T statik manyetik alan.

2000 gauss/cm (20 T/m) maksimum uzamsal gradyan alan.

Bir iletim/alma bas bobini kullanilirken maksimum bir MR sistemi bildirilmistir;

3,2 W/kg'lik bas ortalamali 6zgul emilim orani (SAR).

Bir iletim vicut bobini kullanilirken maksimum bir MR sistemi bildirilmistir; 2 W/kg'lik
tm vicut ortalamali 6zgul emilim orani (SAR).

Klinik olmayan testlerde eksenel dizlemde gradyan yanki darbe dizisi taramasi ile
géruntilediginde OSI200 Implantin neden oldugu maksimum gériinti artefakt
asagidaki gibidir:

Implant miknatisi Manyetik olmayan Miknatisi ¢ikarilmis
+ manyetik atel ile mandal implant

15cm (5,9 ing) 6,8 cm (2,7 ing) 6,3 cm (2,51n¢)

Tablo 2: 1,5 T'de merkezden maksimum gortinti artefakti (gradyan eko sekansi). Grinti
artefakti koronal veya sagital dizlemde daha fazla uzayabilir.

K not
Goruntu artefakti sonuclari, maksimum artefakt uzantisini gésteren en kot

durum senaryolarina dayanir. Artefaktin kapsamini en aza indirmek icin tarama
parametreleri daha ¢cok optimize edilebilir.

Bilateral OSI200 Implant kullanicilar icin yukarida gésterilen gériintl artefaktlari her

implantta basin ters tarafina yansitilmistir. implantlar arasinda bir miktar artefakt uzantisi
olabilir.
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0SI200 implant ve 3 T taramalar

3 T'deki MRI taramalarindan ¢nce implant miknatisini cerrahi olarak ¢ikarin. Daha
fazla bilgi icin bkz. 0SI200 Implant Hekim Kilavuzu.

MRI tarama odasina girmeden once ses islemcisini ¢ikarin.

Ses islemcisi, MR acisindan guvenli degildir.

Cerrahi yontemle ¢ikariimis implant miknatisi ile 3 T statik manyetik alan.

2000 gauss/cm (20 T/m) maksimum uzamsal gradyan alan.

Bir iletim/alma bas bobini kullanilirken maksimum bir MR sistemi bildirilmistir;
3,2 W/kg'lik bas ortalamali 6zgul emilim orani (SAR).

Bir iletim vicut bobini kullanilirken maksimum bir MR sistemi bildirilmistir; 2 W/kg'lik
tm vicut ortalamali 6zgul emilim orani (SAR).

Taramalar dairesel polarizasyon modunda yapilmalidir.

Klinik olmayan testlerde eksenel diizlemde gradyan yanki darbe dizisi taramasi ile
goruntilediginde OSI200 Implantin neden oldugu maksimum gériint artefakti
asagidaki gibidir:

Manyetik olmayan mandal Miknatisi ¢ikarilmis implant

56 cm (2,2 ing) 5,2.cm (2,0 ing)

Tablo 3: 3 Tde merkezden maksimum gérunti artefakti (gradyan eko sekansi). Gortintti
artefakti koronal veya sagital dizlemde daha fazla uzayabilir.
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0SI300 implant ve 1,5 T taramalar

MRI tarama odasina girmeden once ses islemcisini ¢ikarin.

Ses islemcisi, MR acisindan guvenli degildir.

1,5 T statik manyetik alan.

2000 gauss/cm (20 T/m) maksimum uzamsal gradyan alan.

Bir iletim/alma bas bobini kullanilirken maksimum bir MR sistemi bildirilmistir;

3,2 W/kg'lik bas ortalamali 6zgul emilim orani (SAR).

Bir iletim vUcut bobini kullanilirken maksimum bir MR sistemi bildirilmistir; 2 W/kg'lik
tim vicut ortalamali 6zgul emilim orani (SAR).

Klinik olmayan testlerde eksenel diizlemde gradyan yanki darbe dizisi taramasi ile
gérintilediginde OSI300 implantin neden oldugu maksimum gérinti artefakt
asagidaki gibidir:

Implant miknatis kaseti Manyetik olmayan Miknatis kaseti ¢ikarilmis
yerindeyken kaset ile implant

12,8 cm (5,0 ing) 8,3 cm (3,31In¢) 8,2cm (3,21ng)

Tablo 4: 1,5 T'de merkezden maksimum gortnti artefakti (gradyan eko sekansi). Grint
artefakti koronal veya sagital dizlemde daha fazla uzayabilir.

% Not
Goruntu artefakti sonuclari, maksimum artefakt uzantisini gésteren en kotu

durum senaryolarina dayanir. Artefaktin kapsamini en aza indirmek icin tarama
parametreleri daha cok optimize edilebilir.

Bilateral OSI300 Implant kullanicilari icin yukarida gosterilen gériintl artefaktlari her

implantta basin ters tarafina yansitimistir. iImplantlar arasinda bir miktar artefakt uzantisi
olabilir.
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0SI300 implant ve 3 T taramalar

MRI tarama odasina girmeden once ses islemcisini ¢ikarin.

Ses islemcisi, MR acisindan guvenli degildir.

3T statik manyetik alan.

2000 gauss/cm (20 T/m) maksimum uzamsal gradyan alan.

Bir iletim/alma bas bobini kullanilirken maksimum bir MR sistemi bildirilmistir;

3,2 W/kg'lik bas ortalamali 6zgul emilim orani (SAR).

Bir iletim vUcut bobini kullanilirken maksimum bir MR sistemi bildirilmistir; 2 W/kg'lik
tim vicut ortalamali 6zgul emilim orani (SAR).

Taramalar dairesel polarizasyon modunda yapiimahdir.

Klinik olmayan testlerde eksenel dizlemde gradyan yanki darbe dizisi taramasi ile
géruntilediginde OSI300 Implantin neden oldugu maksimum gériintd artefakti
asagidaki gibidir:

Implant miknatis kaseti Manyetik olmayan Miknatis kaseti ¢ikariimis
yerindeyken kaset ile implant

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

Tablo 5: 3 Tde merkezden maksimum gdrinti artefakti (gradyan eko sekansi). Gordnti
artefakti koronal veya sagital dizlemde daha fazla uzayabilir.
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Goruntu enterferansi
ve artefaktlar

Cochlear Osia implantlari, implantin yakinindaki MR gortintistinde golgelenme meydana
getirerek tanilama bilgilerinde kayba neden olacaktir.

implantin yakininda inceleme yapiliyorsa implant miknatisi veya miknatis kaseti
yerindeyken gerceklestirilen bir taramada MR goruntu kalitesi riske girebileceginden bu
cihazlari ¢ikarmayi goz 6ntinde bulundurun.

implant miknatisinin veya miknatis kasetinin cikariimasi gerekiyorsa miknatisin veya
miknatis kasetinin MRI taramasindan 6nce cikariimasini diizenlemesi igin hastayr uygun
bir hekime yonlendirin.

Artefaktin kapsamini en aza indirmek icin tarama parametreleri daha ¢ok optimize
edilebilir.

Goruntu artefakti implantin merkezinden uzanir. Asagidaki tablolarda ayrintili olarak
verilen Metal Artefakt Azaltim Sekansi (MARS) parametreleri, ilerleyen sayfalarda ayrintili
olarak anlatilan artefakt boyutlarini olusturmak icin kullaniimistir.
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Parametre MARS
Tarama sekansi Spin eko
Kesit secimi Eksenel

Kesit kalinlig 3 mm
Tekrarlama suresi 4056 ms

Eko suresi 80 ms

Eko dizisi uzunlugu 15

Piksel bant genisligi 435 Hz/piksel
Cekim matrisi 499x451
Dondurme aglsl 90°

dB/dt 88,40 T/sn
Sure 709 sn (11dak49sn)

Tablo 6: 1,5 T tarayicida tarama icin tarama parametreleri

K Not
Asagidaki gortntu artefakti sonuglari, Metal Artefakt Azaltim Sekansi (MARS)
kullanilarak 1,5 T'de tarandiginda implant merkezinden itibaren olusan maksimum
artefakt uzantisina dayalidir.
Bilateral (¢ift tarafta) implant kullanicilarr icin asagida gosterilen gorintu artefaktlar
her implantta basin ters tarafina yansitiimistir. Implantlar arasinda bir miktar artefakt
uzantisi olabilir.

0SI200 implant ve MARS sekansiyla 1,5 T taramalari
Klinik olmayan testlerde eksenel dizlemde MARS sekans taramasi ile gorintilediginde
0SI200 implantin neden oldugu maksimum gériintl artefakti asagidaki gibidir:

Miknatisi ¢ikariimis
implant

Manyetik olmayan
mandal

Implant miknatisi
+ manyetik atel ile

9,5cm (3,7 ing) 2,3cm (0,9 1ing)

1,7cm (0,7 ing)

Tablo 7: 1,5 Tde merkezden maksimum gortinti artefakti (MARS sekansi).
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Parametre
Tarama sekansi
Kesit secimi

Kesit kalinlig
Tekrarlama suresi
Eko suresi

Eko dizisi uzunlugu
Piksel bant genisligi
Cekim matrisi
Donddrme agisi
dB/dt

Sure

MARS

Spin eko
Eksenel

3mm

4809 ms

80 ms

12

1029 Hz/piksel
300x268

90°

53,21 T/sn
289 sn (4dak49sn)

Tablo 8: 3 T tarayicida tarama icin tarama parametreleri

K Not

Asagidaki gortntu artefakti sonuglari, Metal Artefakt Azaltim Sekansi (MARS)
kullanilarak 3 T'de tarandiginda implant merkezinden itibaren olusan maksimum

artefakt uzantisina dayalidir.

Bilateral (¢ift tarafta) implant kullanicilarr icin asagida gosterilen gorintu artefaktlar
her implantta basin ters tarafina yansitiimistir. Implantlar arasinda bir miktar artefakt

uzantisi olabilir.

0SI200 implant ve MARS sekansiyla 3 T taramalari

Klinik olmayan testlerde eksenel dizlemde MARS sekans taramasi ile gorintilediginde
0SI200 implantin neden oldugu maksimum gériintl artefakti asagidaki gibidir:

Manyetik olmayan mandal

Miknatisi gikarilmis implant

3,1 cm (1,2 ing)

29cm (1,11ng)

Tablo 9: 3 Tde merkezden maksimum gériinti artefakti (MARS sekansi).
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Parametre MARS

Tarama sekansi Spin eko
Kesit secimi Eksenel
Kesit kalinlig 5mm
Tekrarlama suresi 2375 ms
Eko suresi 17 ms
Bant genisligi 81.664 Hz
Dondirme agisi 90°

Tablo 10: 1,5 T tarayicida tarama i¢in tarama parametreleri.

ﬁ Not
Asagidaki goruntt artefakti sonuclari, Metal Artefakt Azaltim Sekansi (MARS)
kullanilarak 1,5 T'de tarandiginda implant merkezinden itibaren olusan maksimum
artefakt uzantisina dayalidir.
Bilateral (cift tarafta) implant kullanicilarr icin asagida gosterilen gorintd artefaktlari
her implantta basin ters tarafina yansitilmistir. implantlar arasinda bir miktar artefakt
uzantisi olabilir.

0SI300 implant ve MARS sekansiyla 1,5 T taramalari
Klinik olmayan testlerde eksenel diizlemde MARS sekans taramasi ile gérunttlediginde
0SI300 Implantin neden oldugu maksimum gorinti artefakti asagidaki gibidir:

Implant miknatis kaseti Manyetik olmayan Miknatis kaseti ¢ikarilmis
yerindeyken kaset ile implant

7,5cm (3,0 ing) 3,1 cm (1,2 ing) 3,7cm (1,51ng)

Tablo 11: 1,5 Tde merkezden maksimum gérinti artefakti (MARS sekansi).
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Parametre MARS

Tarama sekansi Spin eko
Kesit secimi Eksenel
Kesit kalinlig 5mm
Tekrarlama suresi 4000 ms
Eko suresi 50 ms
Bant genisligi 199.936 Hz
Dondirme agisi 90°

Tablo 12: 3 T tarayicida tarama icin tarama parametreleri

ﬁ Not
Asagidaki goruntt artefakti sonuclari, Metal Artefakt Azaltim Sekansi (MARS)
kullanilarak 3 T'de tarandiginda implant merkezinden itibaren olusan maksimum
artefakt uzantisina dayalidir.
Bilateral (cift tarafta) implant kullanicilarr icin asagida gosterilen gorintd artefaktlari
her implantta basin ters tarafina yansitilmistir. implantlar arasinda bir miktar artefakt
uzantisi olabilir.

0SI300 implant ve MARS sekansiyla 3 T taramalari
Klinik olmayan testlerde eksenel diizlemde MARS sekans taramasi ile gérunttlediginde
0SI300 Implantin neden oldugu maksimum gorinti artefakti asagidaki gibidir:

Implant miknatis kaseti Manyetik olmayan Miknatis kaseti ¢ikarilmis
yerindeyken kaset ile implant

8,5cm (3,31ing) 29 cm (1,11ing) 3,0 cm (1,2 ing)

Tablo 13: 3 T'de merkezden maksimum gortintii artefakti (MARS sekansi).
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MRI muayenesinden sonra
dikkat edilmesi gereken
unsurlar

Implant miknatisi yerindeyken

Hasta MRI odasindan ciktiktan sonra MRI Kiti icerigini gerektigi sekilde hastanin basindan
cikarin. Hastadan ses islemcisini basina yerlestirmesini ve agmasini isteyin.

Asagidakileri onaylayin:
Ses islemcisi dogru sekilde yerlestirilmistir
Herhangi bir rahatsizlik hissedilmemektedir
Ses normal sekilde algilanmaktadir
Rahatsizlik veya sesin algilanmasinda bir degisiklik varsa veya ses islemcisinin

yerlestiriimesi ile ilgili sorunlar varsa hastadan en kisa strede implant klinisyeninden
yardim talep etmesini isteyin.

Implant miknatisi ¢ikarilmis durumdayken
Bkz. “Implant miknatisinin ¢ikarilmasina yénelik 6nemli noktalar”, sayfa 8.
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