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O teh navodilih

Ta navodila veljajo za vsadke Cochlear™ Osia® OSI200 in OSI300.
Namenjena so:

specializiranim zdravstvenim delavcem, ki pripravljajo in izvajajo slikanje MRI;
zdravnikom, ki prejemnike vsadkov Cochlear Osia napotijo na slikanje MRI;
prejemnikom vsadkov Cochlear Osia in/ali njihovim negovalcem.

V teh navodilih so podane informacije o varnem izvajanju slikanja MRI na prejemnikih
vsadkov Cochlear Osia.

Slikanje MRI, opravljeno v drugacnih razmerah, kot je opisano v teh navodilih, lahko povzroci
resne poskodbe pacientov ali okvare pripomocka.

Uporaba MRI pri vsajenih medicinskih pripomockih je povezana z dolocenimi tveganiji,
zato je pomembno, da ta navodila preberete, razumete in upostevate ter tako preprecite
morebitne poSkodbe pacienta in/ali okvare pripomocka.

Navodila je treba brati v povezavi z zadevnimi dokumenti, ki so priloZzeni vsadku Cochlear Osia,
kot sta Vodnik za zdravnike in Pomembne informacije za prejemnike sistema Osia.

Za vet informacij obiscite spletno mesto www.cochlear.com/miri ali pa se obrnite na lokalno
pisarno druzbe Cochlear.

Kontaktne Stevilke so na voljo na hrbtni strani teh navodil.

Ce ste potro3nik, se pred slikanjem MRI posvetujte z zdravnikom ali zdravstvenim delavcem.

Simboli, ki se uporabljajo v teh navodilih

% Opomba
Pomembne informacije ali nasveti.

ﬁ Pozor (materialna Skoda)
Za zagotavljanje varnosti in ucinkovitosti je potrebna posebna pozornost.
Lahko povzroci Skodo na opremi.

c Opozorilo (telesne poskodbe)
Potencialna tveganja za varnost ter hudi nezeleni ucinki.

Lahko povzrodi telesne poskodbe.

Smernice za slikanje z magnetno resonanco (MRI) za vsadke Cochlear™ Osia®



Vsebina

Otehnavodilih .. ... e 2
Simboli, ki se uporabljajo vteh navodilin. ........... . 2
Priprava pred preiskavo z MR . . ... ... i e 4
Sodelovanje med strokovnjaki. ......... . 4
Ugotavljanje primernostiza MRIL. . ... ... 5
Tveganja, povezana z MRI in vsadki CochlearOsia............. ..., 7
Priporocila za odstranitev magnetavsadka. . ... 8
Vsadek OSIB00 . . .. 8
Vsadek OSI200 . . ..o 9
Priprava na izvajanje preiskave zMRI. ....... ..ottt 10
Bilateralni prejemniki. ... ..o I
Izvajanje slikanja MRI na drugih delihtelesa. . ........ ... o o it 11
Namestitev PaCienta . ... ..o o (N
Udobje pacienta. . ... 12
Identifikacija vsadkov Cochlear Osia. . ........ooiiuiiniiiiin i, 13
Informacije o izvajanju rentgenskih preiskav za identifikacijo vsadkov
Cochlear OSia . . ..ot 13
Smernice za izvajanje rentgenskih preiskav . ......... ... oo 13
Varnoizvajanje MRI ... ... i i e 15
Pogoji za MRI z magnetom vsadka in kaseto z magnetom ....................... 15
Pogoji slikanjain omejitve SAR ... o 15
Motnje in artefaktinaslikah....... ... i i 21
Kaj je treba upoStevati popreiskavizMRI . ....... ..., 26
Prinamescenem magnetu vsadka . ... 26
Pri odstranjenem magnetu vsadka. . ... 26

© Cochlear Limited, 2024



Priprava pred preiskavo z MRI

Te smernice veljajo posebej za vsadke Cochlear Osia OSI200 in OSI300 in nadomescajo
druge pomembne tocke, povezane z izvajanjem preiskave z MRI, ki jih navaja proizvajalec
aparata za MRI, oz. protokole dolocene ustanove, kjer se izvaja preiskava z MRL

z vsadkom BI300 pogojno varni za uporabo z MR. Pacienti z vsadkom
Cochlear Osia se lahko varno slikajo pod pogoji, opisanimi v razdelku »Varno
izvajanje MRI« na strani 15. Ce teh pogojev ne upostevate, lahko pride do
poskodbe pacienta.

! Neklini¢no testiranje je pokazalo, da so vsadki Cochlear Osia v kombinaciji

Sodelovanje med strokovnjaki

Priprava in izvedba preiskave z MRI pri prejemnikih vsadkov zahteva sodelovanje med
strokovnjakom za pripomocek in/ali zdravnikom, odgovornim za vsadek Osia, napotnim
zdravnikom in radiologom/radioloskim inZenirjem.

Strokovnjak za vsadne pripomocke Cochlear Osia

Pozna vrsto vsadka in kje najti prave z MR povezane parametre za dani vsadek.

Napotni zdravnik

Pozna mesto slikanja MRI in potrebne diagnosti¢ne informacije; sprejme odlocitev, ali je
treba med preiskavo z MRI odstraniti magnet vsadka ali kaseto z magnetom. Posvetuje
se z zdravnikom, odgovornim za vsadek Osia, glede zadev, navedenih v razdelku
»Ugotavljanje primernosti za MRI« na strani 5.

Zdravnik, odgovoren za vsadek Cochlear Osia

Na zahtevo napotnega zdravnika kirursko odstrani magnet vsadka ali kaseto z magnetom
in jo nadomesti z nemagnetnim vloZkom ali nemagnetno kaseto. Po opravljenem slikanju
MRI zdravnik, odgovoren za vsadek, tega nadomesti z novim sterilnim nadomestnim
magnetom ali kaseto z magnetom.

Radiolog ali radioloski inZenir

Pripravi slikanje MRI s primernimi parametri MR in prejemnika vsadka vodi skozi preiskavo z
MRL Oglejte si postopek, ki je opisan v razdelkih »Priprava na izvajanje preiskave

Z MRI« na strani 10 in »Kaj je treba upoStevati po preiskavi z MRI« na strani 26.
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Ugotavljanje primernosti za MRI

Da bi ugotouvili, ali lahko opravite slikanje MRI pacienta, morate najprej dolociti pacientov
model vsadka Cochlear Osia. Glejte razdelek »Identifikacija vsadkov Cochlear Osia« na
strani 13. Ko dolocite model vsadka, glejte razdelek »Varno izvajanje MRI« na strani 15,
kjer najdete informacije glede varnosti pri izvajanju MRI za zadevni model vsadka.

Ce ste zdravnik, ki je prejemnika vsadka Cochlear Osia napotil na slikanje MRI, morate
upostevati naslednje:

Razumeti in poznati morate tveganja za pacienta, povezana z MRL Glejte razdelek
»Tveganja, povezana z MRI in vsadki Cochlear Osia« na strani 7.

Razumeti morate pogoje za izvajanje slikanja MRI in se prepricati, da je preiskava z
MRI jasno indicirana. Glejte razdelek »Varno izvajanje MRI« na strani 15.
Upostevaijte tudi:

- Casvsaditve in izpostavljenosti MRI;

- starost in sploSno zdravstveno stanje prejemnika vsadka ter ¢as za okrevanje po
operaciji, povezani z magnetom vsadka ali kaseto z magnetom, oz. po morebitnih
poskodbah;

- obstojece ali morebitno brazgotinjenje tkiva na mestu magneta vsadka ali kasete
z magnetom.

Vsadek Cochlear Osia povzroca sencenje na sliki MR v blizini vsadka samega, zaradi
Cesar pride do izgube diagnosti¢nih podatkov. Glejte ustrezne tabele z merami artefaktov
v razdelku »Motnje in artefakti na slikah«.

- Ce so potrebne diagnosti¢ne informacije na obmo¢ju vsadka, je morda treba
odstraniti magnet vsadka. Po potrebi pacienta napotite k primernemu zdravniku,
ki bo poskrbel za odstranitev magneta pred slikanjem MRI. Glejte razdelek
»Priporocila za odstranitev magneta vsadka« na strani 8.

Preverite, ali ima pacient e kakSen vsadni medicinski pripomocek, ne glede na to,
ali je aktiven ali opuscen. Ce ima pacient 3e druge vsadne pripomocke, pred izvedbo
preiskave z MRI preverite njihovo zdruzljivost z MRL

- DruZba Cochlear je ocenila interakcije vsadkov, opisanih v teh navodilih, z drugimi

bliznjimi vsadnimi pripomocki med slikanjem MRI in vsadki Cochlear Osia ne
povecujejo nevarnosti zaradi segrevanja.
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Za slikanje MRI pri 1,5 T ali 3 T preverite, ali je treba odstraniti
magnet vsadka oz. kaseto z magnetom. Glejte razdelek
»Pogoji za MRI z magnetom vsadka in kaseto z magnetom« na strani 15.

- Ceje treba magnet vsadka ali kaseto z magnetom odstraniti, pacienta napotite k
ustreznemu zdravniku, da poskrbi za odstranitev magneta ali kasete z magnetom
pred slikanjem MRL

- Ce magnet vsadka med slikanjem MRI pri 1,5 T ostane namescen, je treba vnaprej
priskrbeti komplet za MRI Cochlear Osia za uporabo med slikanjem MRI, razen za
vsadek OSI300. Komplet za MRI Cochlear Osia lahko narocite pri osebju v najblizji
pisarni druzbe Cochlear ali pri njenem uradnem zastopniku.

Smernice za slikanje z magnetno resonanco (MRI) za vsadke Cochlear™ Osia®



Tveganja, povezana z MRI in
vsadki Cochlear Osia

Ce ne upostevate informacij glede varnosti pri izvajanju MRI za vsajene pripomocke,
lahko pride do naslednjih tvegan;:

Premikanje pripomocka
Slikanje zunaj parametrov, navedenih v teh smernicah, lahko povzroci, da se med preiskavo

z MRI magnet vsadka ali pripomocek premakne iz svojega polozaja in povzroci poskodbe
koze ali tkiva.

Po3kodbe pripomocka
[zpostavljenost MRI, ki presega vrednosti, navedene v teh smernicah, lahko povzroci
poskodbe pripomocka.

Oslabitev magneta vsadka

Slikanje privrednostih modi staticnega magnetnega polja, ki niso navedene v teh smernicah,
lahko povzroci oslabitev magneta vsadka.

Nepravilna namestitev pacienta pred slikanjem MRI ali premikanje glave med slikanjem
lahko povzroci razmagnetenje magneta vsadka.

Magnet vsadka je bil zasnovan in preverjen v skladu z najsodobnejsimi standardi.
Razmagnetenje je zelo malo verjetno, Ce je pacient namescen v skladu z navodili v teh
smernicah.

Neprijeten obcutek

Izpostavljenost MR, ki presega vrednosti, navedene v teh smernicah, lahko povzrodi, da
pacient zaznava zvok ali hrup in/ali bolecino.

Segrevanje vsadka

Uporabite priporocene vrednosti SAR, ki so navedene v teh smernicah, da segrevanje
vsadka ne bo preseglo varnih ravni.

Slikovni artefakti

Vsadki Cochlear Osia povzrocajo sencenje na sliki MR v blizini vsadka samega, zaradi
Cesar pride do izgube diagnosti¢nih podatkov.

Pri pregledu in slikanju v blizini vsadka je zaradi slabSe kakovosti slik MR, ko je namescen
magnet vsadka ali kaseta z magnetom, morda smiselna odstranitev magneta vsadka ali
kasete z magnetom.
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Priporocila za odstranitev magneta vsadka

Ce je pred preiskavo z MRI treba odstraniti magnet vsadka, je potrebno tesno usklajevanje
med specialisti, ki bodo opravili odstranitev magnetnega vsadka, preiskavo z MRI in
naknadno zamenjavo magnetnega vsadka.

Za podrobnosti o odstranitvi magneta vsadka glejte navodila za zdravnika, odgovornega
za vsadek 0SI200, ali navodila za zdravnika, odgovornega za vsadek OSI300, ki so priloZzena
sistemu.

Glejte razdelek »Pogoji za MRI z magnetom vsadka in kaseto z magnetom« na strani 15.

Vsadek OSI300

Ce so pri prejemnikih vsadka OSI300 potrebne enkratne ali veckratne preiskave glave
z MRI z odstranjeno kaseto z magnetom, je treba kaseto z magnetom (v sterilnem
kirurSkem okolju) zamenjati z nemagnetno kaseto. Nemagnetna kaseta ob odstranitvi
kasete z magnetom preprecuje rast vezivnega tkiva v zarezi za vsadek. Taksna rast bi
namrec pozneje otezevala zamenjavo magneta vsadka.

A Opozorilo
Da bi zmanijsali tveganje okuzbe, zepka za magnet ne puscajte praznega (velja za
vsadke 0SI300). Ce odstranite kaseto z magnetom, jo nadomestite z nemagnetno
kaseto.

Smernice za slikanje z magnetno resonanco (MRI) za vsadke Cochlear™ Osia®



Vsadek OSI200

Pri prejemnikih vsadka OSI200, pri katerih je treba v doloCenem obdobju opraviti eno
ali ve¢ preiskav z MR, je treba magnet vsadka odstraniti in ga zamenjati s sterilnim
nemagnetnim vlioZkom. Nemagnetni vioZek ob odstranitvi magneta preprecuje rast
vezivnega tkiva v zarezi za vsadek. Tak3na rast bi namre¢ pozneje oteZevala zamenjavo
magneta vsadka.

A Opozorilo
Da bi zmanijsali tveganje okuzbe, Zepka za magnet ne puscajte praznega. Ce odstranite
magnet, ga nadomestite z nemagnetnim viozkom.

A Pozor

Nemagnetne kasete za vsadke OSI300 se razlikujejo od nemagnetnih vliozkov za
vsadke OSI200. Pazite, da uporabite pravilno nemagnetno kaseto ali nemagnetni
vlozek.

Z namesceno nemagnetno kaseto ali nemagnetnim vliozkom je mogoce slikanje MRI pri
1,5Tin 3 T brez zascite s povojem ali uporabe kompleta za MRI Cochlear Osia.

ﬁ Opomba
Ko je magnet ali kaseta z magnetom odstranjena, lahko prejemnik nosi pritrdilno
ploscico Cochlear, s katero ohranja zvocni procesor pritrjen na mesto. Pritrdilne
ploscice so na voljo pri druzbi Cochlear.

Ko preiskave z MRI niso ve¢ potrebne, se nemagnetna kaseta ali nemagnetni viozek
odstrani in zamenja z novim sterilnim nadomestnim magnetom ali kaseto z magnetom.

Nemagnetna kaseta, nemagnetni vloZek, kaseta z magnetom in sterilni nadomestni
magnet so dobavljeni lo¢eno v sterilnih pakiranjih. Vsi elementi so za enkratno uporabo.
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Priprava na izvajanje preiskave
z MRI

Vsi zunaniji deli sistema vsadka Cochlear Osia (npr. zvocni procesoriji in
povezani dodatki) niso varni za uporabo pri slikanju z MR.

Pacient mora pred vstopom v sobo z aparatom za MRI odstraniti vse zunanje
dele sistema Cochlear Osia.

Pacienta z enim ali dvema vsadkoma Cochlear Osia je mogoce varno slikati v
sistemu MR, e so izpolnjeni pogoji, opredeljeni v teh smernicah.

Pred slikanjem morate potrditi naslednje:

Znan je model vsadka. Glejte razdelek »Identifikacija vsadkov Cochlear Osia« na strani 13.
Za dodatne informacije za bilateralne prejemnike glejte razdelek »Bilateralni prejemniki«
nastrani 11.

Artefakt je bil upostevan, pri izvajanju slikanja MRI pa je e vedno prisotna diagnosti¢na
vrednost. Glejte razdelek »Motnje in artefakti na slikah« na strani 21.

Pri slikanju delov telesa z MR, ki so oddaljeni od mesta vsadka, je treba upostevati
informacije glede varnosti pri izvajanju MRI za prejemnikov model vsadka. Glejte
razdelek »Izvajanje slikanja MRI na drugih delih telesa« na strani 11.

Ce je napotni zdravnik predpisal, da je treba slikanje MRI opraviti brez magneta vsadka

ali kasete z magnetom, se prepricajte, da je bil magnet vsadka ali kaseta z magnetom
kirursko odstranjena. Glejte razdelek »Priprava pred preiskavo z MRI« na strani 4.

Za slikanje MRI pri 1,5T je potreben komplet za MRI Cochlear Osia, pri vsadkih OSI200 pa
mora biti names¢en magnet vsadka. Za namestitev kompleta za MRI pred slikanjem MRI
glejte navodila za uporabo kompleta za MRI Cochlear Osia, ki so prilozena kompletu
za MR, ter glejte razdelek »Tabela 1: Pogoji za MRI z magnetom vsadka in kaseto z
magnetom.« na strani 15.

Komplet za MRI za uporabo med slikanjem MRI je treba zagotoviti vnaprej, razen za
vsadke OSI300. Komplet za MRI Cochlear Osia lahko narocite pri osebju v najblizji
pisarni druzbe Cochlear ali pri njenem uradnem zastopniku.

Za slikanje pri 1,5 T ali 3 T namestitev povoja na glavo ni potrebna za vsadke OSI300,
tudi Ce je namescena kaseta z magnetom. Nepotrebna uporaba povoja ali opore pri
vsadkih OSI300 povzroci nepotreben pritisk in lahko poveca nelagodje pacienta.

Smernice za slikanje z magnetno resonanco (MRI) za vsadke Cochlear™ Osia®



Pogovorite se o obcutkih, ki jih lahko prejemnik obcuti med slikanjem MRI. Glejte
razdelek »Udobje pacienta« na strani 12.

Pacientu razlozite, v kakSnem polozaju bo namescen med slikanjem. Glejte razdelek
»Namestitev pacienta« na strani 11.

Pred vstopom v sobo z aparatom za slikanje MRI odstranite zvocni procesor. Zvocni
procesor ni varen za uporabo pri slikanju z MR.

A
ﬁ Opomba
Po odstranitvi zvo¢nega procesorja pacient morda ne bo vec slisal.

Namestite pacienta tako, da zmanjSate nelagodje. Glejte razdelek »Namestitev pacienta«
na strani 11.
Upostevajte »Pogoji slikanja in omejitve SAR« na strani 15.

Bilateralni prejemniki

A Pozor

Ce je eden od vsadkov polZev vsadek CI22M brez odstranljivega magneta, je slikanje
MRI kontraindicirano.

Ce ima bilateralni prejemnik modele polZevega vsadka (razen polzevega vsadka CI22M brez
odstranljivega magneta), preberite informacije glede varnosti pri izvajanju MRI za vsak model
vsadka, ki ga ima prejemnik. Informacije glede varnosti pri izvajanju MRI za prejemnikov model
vsadka uporabljajte z najstrozjimi zahtevami glede izpostavljenosti pri MRL

Izvajanje slikanja MRI na drugih delih telesa

Kadar prejemnik vsadka potrebuje slikanje MRI na delu telesa, oddaljenem od mesta vsadka,
morate Se vedno upostevati informacije glede varnosti pri izvajanju MRI za prejemnikov model
vsadka. Glejte razdelek »Identifikacija vsadkov Cochlear Osia« na strani 13 in z njim povezan
razdelek »Varno izvajanje MRI« na strani 15.

Namestitev pacienta

Zaradi varnosti in udobja mora biti pacient pred vstopom v tunel aparata za MRI v lezeCem
polozaju (leze na hrbtu z obrazom navzgor). Pacientovo glavo poravnajte z osjo tunela
aparata za MRI. Pacientu narocite, naj med slikanjem MRI poskusa lezati ¢im bolj pri miru
in naj ne premika glave.
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NajboljSe prakse za zmanjSanje tveganja neugodija:

Ceje mogoce, naj pacient vstopi v aparat za MRI z nogami napre;j.

Ce je na voljo snemljiva miza za MRI, namestite pacienta na mizo zunaj sobe za MRI.
Preden pacienta pripeljete v sobo, se prepricajte, da je pacientu udobno in da je v
imobiliziranem polozaju za slikanje.

Ce slikate z glavo naprej, preprecite premikanje glave (nagibanje ali obracanje) v blizini
vhoda tunela in v njem.

- Vzglavnike ali opore za glavo namestite ¢im dlje od vhoda tunela.
- Preden mizo pomaknete v tunel, namestite pacienta in ga imobilizirajte.

A Pozor

Pri slikanju z names¢enim magnetom vsadka ali kaseto z magnetom pazite, da se
pacient med slikanjem MRI ne odmakne vec kot 15 stopinj (15°) od sredis¢a (Z-osi)
tunela.

Ce pacient pred slikanjem MRI ni names¢en v pravilnem poloZaju, se lahko navor na
vsadek poveca in povzroci bolecino ali razmagnetenje magneta vsadka.

Udobje pacienta

Pacientom, pri katerih je namescen magnet vsadka ali kaseta z magnetom, razloZite, da
lahko obcutijo rahlo premikanje magneta vsadka in upor na premikanje kot pritisk na kozo.

Za pripomocke, za katere je potreben komplet za MRI Cochlear Osia, komplet za MRI
zmanijsa verjetnost premikanja magneta vsadka. Kljub temu lahko $e vedno obcuti upor
na gibanje kot pritisk na kozi. Obcutek bo podoben, kot bi na kozo mocno pritiskali s
palcem.

Ce pacient obcuti bolecino, se z njegovim zdravnikom posvetujte, ali je treba magnet
vsadka ali kaseto z magnetom odstraniti oz. ali bi bilo morda treba uporabiti lokalni
anestetik za zmanjSanje neprijetnega obcutka.

A Pozor

Ce uporabite lokalni anestetik, pazite, da ne prebodete silikonske obrobe vsadka.

Pacientu tudi pojasnite, da bo med slikanjem MRI lahko zaznaval zvoke.

Smernice za slikanje z magnetno resonanco (MRI) za vsadke Cochlear™ Osia®



Identifikacija vsadkov
Cochlear Osia

Model vsadka je naveden na pacientovi identifikacijski kartici vsadka Cochlear.

Ce pacient svoje identifikacijske kartice vsadka nima pri sebi, lahko vrsto in model vsadka
poiscete brez kirurSkega posega. Glejte spodnja razdelka Informacije o izvajanju rentgenskih
preiskav za identifikacijo vsadkov Cochlear Osia in Smernice za izvajanje rentgenskih
preiskav.

Informacije o izvajanju rentgenskih preiskav za identifikacijo vsadkov
Cochlear Osia

Vsadki Cochlear Osia so izdelani iz kovine in vsajeni pod koZo za usesom. Pri prepoznavanju
vsadkov Cochlear Osia ob uporabi rentgenskega slikanja so v pomoc Slika 1-Slika 4.

Smernice za izvajanje rentgenskih preiskav

Rentgensko slikanje v stranski projekciji pri 70 kV/3 mAs omogoca zadosten kontrast za
identifikacijo vsadka.

Za identifikacijo vsadkov ni priporocljivo uporabljati modificirane projekcije po Stenversu,
saj so lahko vsadki videti poSevni.

Pri slikanju morate zagotoviti neoviran pogled na antenske tuljave in ohisje vsadkov.
Bilateralni prejemniki imajo lahko na vsaki strani glave drug model vsadka. Rentgensko
slikanje glave v stranski projekciji s kavdo-kranialnim nagibom rentgenske cevi za 15 stopinj
bo na sliki prikazalo vsadke in omogocilo razpoznavo njihovih identifikacijskih znacilnosti.

© Cochlear Limited, 2024
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Slika 1: Priblizno mesto Slika 2: Vsadek OSI200
vsadka OSI200

| Tri luknje v
v bliZini magneta

W

Slika 3: Priblizno mesto Slika 4: Vsadek OSI300
vsadka OSI300
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Varno izvajanje MRI

Pogoji za MRI z magnetom vsadka in kaseto z magnetom

Pri nekaterih modelih vsadkov in moceh polja MRI je obvezno povijanje s kompletom
za MRI Cochlear Osia ali pa je treba magnet vsadka oz. kaseto z magnetom kirursko
odstraniti. Informacije o posameznem modelu vsadka Osia najdete v spodniji tabeli.

Vrsta vsadka Moc polja MRI (T) | Treba je odstraniti Potreben je
magnet ali kaseto | komplet za MRI
Z magnetom Da/ne
Da/ne
1,5 Ne Da
Vsadek Osia OSI200
sade Sla 3 Da Ne
1.5 Ne Ne
Vsadek Osia OSI300
3 Ne Ne

Tabela 1: Pogoji za MRI z magnetom vsadka in kaseto z magnetom.

Pogoji slikanja in omejitve SAR

Informacije glede varnosti pri izvajanju MRI, ki so navedene v teh smernicah, veljajo samo
za vodoravne aparate za MRI pri 1,5 T in 3 T (zaprt ali Sirok tunel) s krozno polariziranim
(CP) RF-poljem pri najve¢ 60-minutnem aktivnem slikanju.

A Opozorilo

Slikanje MRI pri 3 T z oddajno radiofrekvencno (RF) tuljavo je treba izvajati v kvadraturnem
nacinu ali nacinu krozne polarizacije. Uporaba veckanalnega nacina lahko privede do
lokaliziranega segrevanja, ki presega varne ravni.

© Cochlear Limited, 2024
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Vsa slikanja je treba izvesti v skladu z dolocenimi omejitvami SAR za zadevni vsadek.

Pred slikanjem je treba upostevati naslednje:

Oddajno-sprejemne tuljave za glavo in tuljave za celotno telo se lahko varno uporabljajo

v okviru priporocenih omejitev SAR. Glejte informacije glede varnosti pri izvajanju MRI in
tabele priporocenih omejitev SAR na naslednjih straneh v tem razdelku.

Lokalne cilindricne oddajno-sprejemne tuljave se lahko varno uporabljajo brez
omejitve SAR, Ce je razdalja med celotnim vsadkom in robom lokalne radiofrekvencne
tuljave enaka ali vecja od polmera lokalne radiofrekvencne tuljave.

Lokalne cilindri¢ne RF-tuljave, ki so samo sprejemne, se lahko varno uporabljajo z
vsadki med slikanjem MRI, Ce niso presezene omejitve SAR za oddajno tuljavo.

Smernice za slikanje z magnetno resonanco (MRI) za vsadke Cochlear™ Osia®



Vsadek OSI200 in slikanje pri1,5T

Pred vstopom v sobo z aparatom za slikanje MRI odstranite zvocni procesor.
Zvoclni procesor nivaren za uporabo pri slikanju z MR.

Za slikanje MRI pri 1,5 T z nameS¢enim magnetom vsadka je treba mesto vsadka
zas(cititi s kompletom za MRI Cochlear Osia.

Staticno magnetno polje z gostoto 1,5T.

Najvedji prostorski gradient polja 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri uporabi oddajno-sprejemne tuljave za glavo lahko najvecja povprecna stopnja
specifitne absorpcije (SAR) za glavo, ki jo izmeri sistem MR, dosega < 3,2 W/kg.
Pri uporabi oddajne tuljave za glavo lahko najvedja povprecna stopnja specifi¢cne
absorpcije (SAR) za celotno telo, ki jo izmeri sistem MR, dosega < 2 W/kg.

Najvedji slikovni artefakt zaradi vsadka OSI200 pri neklinicnem testiranju pri slikanju z
gradient eho pulznim zaporedjem na aksialni ravnini:

Z magnetom vsadka Z nemagnetnim vlozkom  Odstranjen magnet
+ magnetno oporo vsadka

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

Tabela 2: Najvedji slikovni artefakt iz sredisca pri 1,5 T (gradient eho zaporedje). Slikovni
artefakt se lahko v frontalni ali sagitalni ravnini razteza dlje.

% Opomba
Slikovni artefakti, ki temeljijo na najslabsih moznih rezultatih, prikazujejo najvecji
razpon artefakta. Velikost artefaktov je mogoce dodatno zmanjsati z optimizacijo
parametrov slikanja.

Zgoraj prikazani slikovni artefakti se pri bilateralnih prejemnikih vsadkov OSI200 za
posamezni vsadek prezrcalijo na nasprotno stran glave. Artefakt se lahko med vsadki
nekoliko podaljsa.
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Vsadek OSI200 in slikanje pri3 T

Pred slikanjem MRI pri 3 T je treba magnet vsadka kirursko odstraniti. Za dodatne
informacije glejte navodila za zdravnika, odgovornega za vsadek 0SI1200.

Pred vstopom v sobo z aparatom za slikanje MRI odstranite zvocni procesor.
Zvoclni procesor nivaren za uporabo pri slikanju z MR.

Staticno magnetno polje z gostoto 3 T s kirursko odstranjenim magnetom vsadka.
Najvedji prostorski gradient polja 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri uporabi oddajno-sprejemne tuljave za glavo lahko najvecja povprecna stopnja
specifitne absorpcije (SAR) za glavo, ki jo izmeri sistem MR, dosega < 3,2 W/kg.
Pri uporabi oddajne tuljave za glavo lahko najvedja povprecna stopnja specifi¢cne
absorpcije (SAR) za celotno telo, ki jo izmeri sistem MR, dosega < 2 W/kg.

Slikanje mora potekati v nacinu krozne polarizacije.

Najvedji slikovni artefakt zaradi vsadka OSI200 pri neklini¢nem testiranju pri slikanju z
gradient eho pulznim zaporedjem na aksialni ravnini:

Z nemagnetnim vlozkom Odstranjen magnet vsadka

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

Tabela 3: Najvedji slikovni artefakt iz sredisca pri 3 T (gradient eho zaporedje). Slikovni artefakt
se lahko v frontalni ali sagitalni ravnini razteza dlje.

Smernice za slikanje z magnetno resonanco (MRI) za vsadke Cochlear™ Osia®



Vsadek OSI300 in slikanje pri1,5T

Pred vstopom v sobo z aparatom za slikanje MRI odstranite zvocni procesor.
Zvoclni procesor nivaren za uporabo pri slikanju z MR.

Stati¢no magnetno polje z gostoto 1,5 T.

Najvedji prostorski gradient polja 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri uporabi oddajno-sprejemne tuljave za glavo lahko najvecja povprecna stopnja
specificne absorpcije (SAR) za glavo, ki jo izmeri sistem MR, dosega < 3,2 W/kg.
Pri uporabi oddajne tuljave za glavo lahko najvedja povprecna stopnja specifi¢cne
absorpcije (SAR) za celotno telo, ki jo izmeri sistem MR, dosega < 2 W/kg.

Najvedji slikovni artefakt zaradi vsadka OSI300 pri neklinicnem testiranju pri slikanju z
gradient eho pulznim zaporedjem na aksialni ravnini:

Z namesceno kaseto z Z nemagnetno kaseto Odstranjena kaseta z
magnetom vsadka magnetom vsadka

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

Tabela 4: Najvedji slikovni artefakt iz sredisca pri 1,5 T (gradient eho zaporedje). Slikovni
artefakt se lahko v frontalni ali sagitalni ravnini razteza dije.

ﬁ Opomba
Slikovni artefakti, ki temeljijo na najslabsih moznih rezultatih, prikazujejo najvecji
razpon artefakta. Velikost artefaktov je mogoce dodatno zmanjsati z optimizacijo
parametrov slikanja.

Zgoraj prikazani slikovni artefakti se pri bilateralnih prejemnikih vsadkov OSI300 za

posamezni vsadek prezrcalijo na nasprotno stran glave. Artefakt se lahko med vsadki
nekoliko podaljsa.
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Vsadek OSI300 in slikanje pri3 T

Pred vstopom v sobo z aparatom za slikanje MRI odstranite zvocni procesor.
Zvoclni procesor nivaren za uporabo pri slikanju z MR.

Stati¢no magnetno polje z gostoto 3 T.

Najvedji prostorski gradient polja 2000 gauss/cm (20 T/m).

Pri uporabi oddajno-sprejemne tuljave za glavo lahko najvecja povprecna stopnja
specificne absorpcije (SAR) za glavo, ki jo izmeri sistem MR, dosega < 3,2 W/kg.
Pri uporabi oddajne tuljave za glavo lahko najvedja povprecna stopnja specifi¢cne
absorpcije (SAR) za celotno telo, ki jo izmeri sistem MR, dosega < 2 W/kg.
Preiskave morajo potekati v nacinu krozne polarizacije.

Najvedji slikovni artefakt zaradi vsadka OSI300 pri neklinicnem testiranju pri slikanju z
gradient eho pulznim zaporedjem na aksialni ravnini:

Z nameSceno kaseto z Z nemagnetno kaseto Odstranjena kaseta z
magnetom vsadka magnetom vsadka

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

Tabela 5: Najvedji slikovni artefakt iz sredisca pri 3 T (gradient eho zaporedje). Slikovni artefakt
se lahko v frontalni ali sagitalni ravnini razteza dlje.

Smernice za slikanje z magnetno resonanco (MRI) za vsadke Cochlear™ Osia®



Motnje in artefakti na slikah

Vsadki Cochlear Osia povzrocajo sencenje na sliki MR v blizini vsadka, zaradi Cesar pride
do izgube diagnosti¢nih podatkov.

Ce pregledujete in slikate v bliZini vsadka, razmislite o odstranitvi magneta vsadka ali
kasete z magnetom, saj je lahko kakovost slike MR slabsa, ¢e je magnet vsadka ali kaseta
z magnetom namescena.

Ce je treba magnet vsadka ali kaseto z magnetom odstraniti, pacienta napotite k
ustreznemu zdravniku, da poskrbi za odstranitev magneta ali kasete z magnetom pred
slikanjem MRL

Velikost artefaktov je mogoce dodatno zmanjsati z optimizacijo parametrov slikanja.
Slikovni artefakt se razteza od sredis¢a vsadka. Velikosti artefaktov, opredeljene na
naslednjih straneh, so bile dobljene ob uporabi parametrov protokola MARS (Metal
Artefact Reduction Sequence) iz spodnje tabele.

© Cochlear Limited, 2024
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Parameter MARS

Zaporedje slikanja Spin eho

Izbira rezine Aksialno

Debelina rezine 3mm

Cas ponavljanja 4056 ms

Cas odboja 80 ms

Dolzina vlaka odbojev 15

Pasovna Sirina na slikovno piko 435 Hz/slikovno piko
Matrika pridobivanja 499 x 451

Kot zasuka 90°

dB/dt 88,40 T/s

Trajanje 709s (11 min49s)

Tabela 6: Parametri slikanja za slikanje z aparatom za MRI 1,5 T

ﬁ Opomba
Nasledniji slikovni artefakti prikazujejo najvecji razpon artefakta od sredisca vsadka pri
slikanju z 1,5 T ob uporabi protokola MARS (Metal Artefact Reduction Sequence).
Spodaj prikazani slikovni artefakti se pri bilateralnih prejemnikih vsadkov za posamezni
vsadek prezrcalijo na nasprotno stran glave. Artefakt se lahko med vsadki nekoliko
podaljsa.

Vsadek OSI200 in slikanje pri 1,5 T z uporabo protokola MARS
Najvedji slikovni artefakt zaradi vsadka OSI200 pri neklinicnem testiranju pri slikanju z

zaporedjem MARS na aksialni ravnini:

Z magnetom vsadka Z nemagnetnim vloZkom  Odstranjen magnet
+ magnetno oporo vsadka

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

Tabela 7: Najvedji slikovni artefakt iz sredisca pri 1,5 T (protokol MARS).

Smernice za slikanje z magnetno resonanco (MRI) za vsadke Cochlear™ Osia®



Parameter
Zaporedje slikanja
Izbira rezine
Debelina rezine

Cas ponavljanja

Cas odboja

Dolzina vlaka odbojev

Pasovna Sirina na slikovno piko

Matrika pridobivanja
Kot zasuka

dB/dt

Trajanje

MARS

Spin eho
Aksialno

3mm

4809 ms

80 ms

12

1029 Hz/slikovno piko
300 x 268

90°

53,21 T/s

2895 (4 min495s)

Tabela 8: Parametri slikanja za slikanje z aparatom za MRI 3 T

% Opomba

Nasledniji slikovni artefakti prikazujejo najvecji razpon artefakta od sredisca vsadka pri
slikanju z 3 T ob uporabi protokola MARS (Metal Artefact Reduction Sequence).
Spodaj prikazani slikovni artefakti se pri bilateralnih prejemnikih vsadkov za posamezni
vsadek prezrcalijo na nasprotno stran glave. Artefakt se lahko med vsadki nekoliko

podaljsa.

Vsadek OSI200 in slikanje pri 3 T z uporabo protokola MARS

Najvedji slikovni artefakt zaradi vsadka OSI200 pri neklinicnem testiranju pri slikanju z
zaporedjem MARS na aksialni ravnini:

Z nemagnetnim vloZzkom

Odstranjen magnet vsadka

3,17 cm (1,2 palca)

2,9 cm (1,1 palca)

Tabela 9: Najvedji slikovni artefakt iz sredisca pri 3 T (protokol MARS).
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Parameter MARS

Zaporedje slikanja Spin eho
[zbira rezine Aksialno
Debelina rezine 5mm
Cas ponavljanja 2375 ms
Cas odboja 17 ms
Pasovna Sirina 81.664 Hz
Kot zasuka 90°

Tabela 10: Parametri slikanja za slikanje z aparatom za MRI 1,5 T.

ﬁ Opomba
Nasledniji slikovni artefakti prikazujejo najvecji razpon artefakta od sredis¢a vsadka pri
slikanju z 1,5 T ob uporabi protokola MARS (Metal Artefact Reduction Sequence).
Spodaj prikazani slikovni artefakti se pri bilateralnih prejemnikih vsadkov za posamezni
vsadek prezrcalijo na nasprotno stran glave. Artefakt se lahko med vsadki nekoliko
podaljsa.

Vsadek OSI300 in slikanje pri 1,5 T z uporabo protokola MARS
Najvedji slikovni artefakt zaradi vsadka OSI300 pri neklinicnem testiranju pri slikanju z
zaporedjem MARS na aksialni ravnini:

Z namesSceno kaseto z Z nemagnetno kaseto Odstranjena kaseta z
magnetom vsadka magnetom vsadka

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

Tabela 11: Najvedji slikovni artefakt iz srediSca pri 1,5 T (protokol MARS,).

Smernice za slikanje z magnetno resonanco (MRI) za vsadke Cochlear™ Osia®



Parameter MARS

Zaporedje slikanja Spin eho
[zbira rezine Aksialno
Debelina rezine 5mm

Cas ponavljanja 4000 ms
Cas odboja 50 ms
Pasovna Sirina 199.936 Hz
Kot zasuka 90°

Tabela 12: Parametri slikanja za slikanje z aparatom za MRI 3 T

ﬁ Opomba
Nasledniji slikovni artefakti prikazujejo najvecji razpon artefakta od sredis¢a vsadka pri
slikanju z 3 T ob uporabi protokola MARS (Metal Artefact Reduction Sequence).
Spodaj prikazani slikovni artefakti se pri bilateralnih prejemnikih vsadkov za posamezni
vsadek prezrcalijo na nasprotno stran glave. Artefakt se lahko med vsadki nekoliko
podaljsa.

Vsadek OSI300 in slikanje pri 3 T z uporabo protokola MARS
Najvedji slikovni artefakt zaradi vsadka OSI300 pri neklinicnem testiranju pri slikanju z

zaporedjem MARS na aksialni ravnini:

Z namesSceno kaseto z Z nemagnetno kaseto Odstranjena kaseta z
magnetom vsadka magnetom vsadka

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

Tabela 13: Najvedji slikovni artefakt iz sredisca pri 3 T (protokol MARS).
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Kaj je treba upostevati po
preiskavi z MRI

Pri nameS€enem magnetu vsadka
Ko pacient zapusti sobo za MRI, s pacientove glave po potrebi odstranite vsebino kompleta
za MRL. Pacientu narocite, naj si namesti zvocni procesor in ga vklopi.

Prepricajte se o naslednjem:
Namestitev zvocnega procesorja je pravilna.
Ni nobenega nelagodja.
Zvok je zaznan kot normalen.
Ce pacient obcuti nelagodije, drugace zaznava zvok ali se pojavijo teZave z namestitvijo

zvocnega procesorja, mu narocite, naj ¢im prej pois¢e pomoc pri klinicnem zdravniku,
odgovornem za njegov vsadek.

Pri odstranjenem magnetu vsadka
Glejte razdelek »Priporocila za odstranitev magneta vsadka« na strani 8.

Smernice za slikanje z magnetno resonanco (MRI) za vsadke Cochlear™ Osia®



Ta stran je namenoma prazna
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To gradivo je namenjeno zdravstvenim delavcem. Ce ste potrognik, se za nasvet o zdravljenju izgube sluha
obrnite na zdravnika ali zdravstvenega delavca. Rezultati so lahko razli¢ni, o dejavnikih, ki lahko vplivajo na
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Cochlear, Osia, BIFH, 2L 7, 222|0{, Hear now. And always, SmartSound, eliptiéni logotip in znamke s
simbolom ® ali ™ so blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke podijetij skupine Cochlear (razen &e je

navedeno drugace).
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