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Apie Sj vadova

Sis vadovas taikomas ,Cochlear™ Osia® OSI200 ir OSI300 implantams.
Juo turi vadovautis Sie specialistai:

MRT tyrimus rengiantys ir atliekantys sveikatos prieZiaros specialistai.
MRT tyrimams ,Cochlear Osia” implanto naudotojus nukreipiantys gydytojai.
,Cochlear Osia" implanto naudotojai ir (arba) jy slaugytojai.

Siame vadove pateikiamos rekomendacijos apie saugy MRT procedary taikyma
,Cochlear Osia” implanto naudotojams.

MRT tyrimai, atliekami skirtingomis, nei Siame vadove nurodytomis sglygomis, gali sukelti
sunkius paciento suzalojimus arba prietaiso veikimo sutrikimus.

Dél galimy pavojy, susijusiy su MRT tyrimais asmenims su implantuotais medicinos
prietaisais, labai svarbu atidziai perskaityti, suprasti ir laikytis Siy instrukcijy, kad baty
iSvengta galimos Zalos pacientui arba prietaiso veikimo sutrikimu.

Sj vadova reikéty skaityti kartu su atitinkamais dokumentais, kurie pateikiami kartu su
,Cochlear Osia" implantais, pavyzdZiui, ,,Gydytojo vadovas”ir ,Svarbi informacija ,,Osia”
sistemos naudotojams”.

Daugiau informacijos rasite svetainéje www.cochlear.com/mri arba kreipkités j regioninj
,Cochlear” biura.

Kontaktiniai telefonai nurodyti Sio vadovo galiniame virselyje.

Jei esate vartotojas, pries atliekant MRT tyrimus kreipkites j savo gydytoja arba sveikatos
priezitros specialista.

Siame vadove naudojami simboliai

% Pastaba
Svarbi informacija arba patarimai.

Démesio (nekelia pavojaus sveikatai).
Norint prietaisu naudotis saugiai ir efektyviai, reikia elgtis atsargiai.
Kyla pavojus sugadinti prietaisa.

é Ispéjimas (pavojinga)
Galimas pavojus saugumui ir sunkios nepageidaujamos reakcijos.
Gali pakenkti zmogui.
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Pasirengimas MRT tyrimui

Sios gaires taikomos konkrediai ,Cochlear Osia” OSI200 ir OSI300 implanty modeliams.
Jos turety bati taikomos atsizvelgiant j kitus MRT tyrimy veiksnius, nurodytus MRT
aparato gamintojo instrukcijose arba MRT tyrimus atliekancios jstaigos protokoluose.

implantus kartu su BI300 implantu yra salyginai saugu. ,Cochlear Osia”
implanto naudotojui gali bati saugiai atliekamas MRT tyrimas laikantis salygy,
nurodyty ,Saugus MRT tyrimy atlikimas*, 15 psl. Siy salygy nesilaikymas gali
sukelti paciento suzalojima.

! Neklinikiniai tyrimai parode, kad MR aplinkoje naudoti ,Cochlear Osia“

Specialisty bendradarbiavimas

Tam, kad baty veiksmingai parengtas ir atliktas implanto naudotojo MRT tyrimas, reikalingas
prietaiso specialisto ir (arba) ,Osia” implanto gydytojo, nukreipianciojo gydytojo ir radiologo
arba MRT technologo bendradarbiavimas.

»,Cochlear Osia” implanto jrenginio specialistas

Zino implanto tipg ir kur rasti tinkamus implanto MR parametrus.

Nukreipiantis gydytojas

Supranta, kurioje srityje turi bati atliekamas MRT tyrimas, Zzino bating diagnostine
informacija ir nusprendzia, ar pries atliekant MRT tyrima reikia iSimti implanto magneta
arba magneto kasete. Pasitaria su ,Osia” implanto gydytoju dél tyrimy veiksniy, isvardyty
~Tinkamumo MRT nustatymas”, 5 psl.

»,Cochlear Osia” implanto gydytojas

Jei nukreipiantis gydytojas nurodo, implanto gydytojas chirurginiu badu pasalina magneta
arba magneto kasete ir jg pakei¢ia nemagnetiniu kiStuku arba kasete. Po MRT tyrimo implanto
gydytojas pasalintg magnetg arba magneto kasete pakeicia nauju steriliu atsarginiu magnetu
arba kasete.

Radiologas arba MR technologas

Vykdo MRT tyrimus, nustatydamas tinkamus MR parametrus, ir tyrimy metu konsultuoja
bei palaiko implanto naudotojg. Remkites procesu, iSsamiai aprasytu ,, Pasiruosimas MRT
tyrimo vykdymui“, 10 psl. ir I kg atsiZvelgti atlikus MRT tyrimus”, 26 psl.
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Tinkamumo MRT nustatymas

Noredami jvertinti, ar pacientui gali bati atliekami MRT tyrimai, pirmiausia turite nustatyti
jo ,Cochlear Osia" implanto modelj. Zr.,.,Cochlear Osia” implanty nustatymas*, 13 psl.
Nustate implanto modelj, zr. ,Saugus MRT tyrimy atlikimas”, 15 psl., kur rasite konkreciam
implanto modeliui skirtg MRT saugos informacija.

Jei esate gydytojas, nukreipiantis ,Cochlear Osia” naudotojg MRT tyrimams, batinai
atsizvelkite j tai, kas iSdéstyta toliau:

Supraskite ir informuokite pacientg apie pavojus, susijusius su MRT. Zr.
»Su MRT ir ,Cochlear Osia” implantais susije pavojai”, 7 psl.

Supraskite salygas, reikalingas MRT tyrimui atlikti, ir patikrinkite,

ar MRT tyrimas yra batinas. Zr. ,Saugus MRT tyrimy atlikimas”, 15 psl.
Taip pat atsizvelkite j Siuos dalykus:

- Implanto operacijos laikas ir paskui kitas laikotarpis iki MRT tyrimy.

- Implanto naudotojo amzius ir bendra sveikatos bakle bei laikotarpis, per kurj
reikéty atsistatyti po implanto magneto ar magnetinés kasetés keitimo operacijos
arba galimos traumos.

- Esami arba galimi audiniy randai implanto magneto ar magneto kasetés srityje.

Del ,Cochlear Osia” implanto MR vaizde (implanto srityje) atsiranda tamsiy ar uztamsinty
sriciy, todel prarandama tam tikra diagnostiné informacija. Zr. atitinkamas artefakty
matmeny lenteles ,MRT vaizdy trukdZiai ir artefaktai” skiltyje.

- Jeireikiama diagnostine informacija yra implanto srityje, gali reiketi iSimti implanto
magneta. Jei reikia, nukreipkite pacienta pas atitinkamga gydytoja, kad pries
atliekant MRT tyrimg magnetas baty pasalintas. Zr. ,Implanto magneto i§émimo
veiksniai”, 8 psl.

Patikrinkite, ar pacientas turi kity implantuoty medicinos prietaisy ir ar jie Siuo metu
yra aktyviai naudojami. Jei naudojamas dar vienas implantas, prie$ pradédami tyrima
jsitikinkite, ar jis suderinamas su MRT.

- Bendrove ,Cochlear” jvertino Siame vadove aprasyty implanty ir kity greta

implantuoty prietaisy saveika atliekant magnetinio rezonanso tyrimus ir padare
iSvada, kad ,Cochlear Osia” implanty jkaitimo pavojus néra padidéjes.
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Pries atliekant 1,5 T arba 3 T MRT tyrimus, nustatykite, ar reikia iSimti implanto magnetg
arba magneto kasete. 7r.,, Implanto magneto ir magneto kasetés sqlygos MRT*, 15 psl.

- Jeiimplanto magneta arba magneto kasete iSimti bdtina, nukreipkite pacientg
pas atitinkama gydytoja, kad pries atliekant MRT tyrimg magnetas arba magneto
kaseté bty pasalinta.

- Jei pries atliekant 1,5 T MRT tyrimg implanto magnetas neiSimamas, reikia i$
anksto jsigyti ,Cochlear Osia” MRT rinkinj, kad jj baty galima naudoti MRT tyrimo
metu (netaikoma OSI300 implantui). Noredami uzsisakyti ,Cochlear Osia” MRT
rinkinj, kreipkités j artimiausig ,Cochlear” biurg arba oficialy platintoja.

,Cochlear™ Osia® magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) gaires



Su MRT ir ,,Cochlear Osia“
implantais susije pavojai

Jei nesilaikoma MRT saugos instrukcijy del implantuoty prietaisy, galimi toliau nurodyti
pavojai:

Irenginio pasislinkimas
Jei tyrimas atliekamas nesilaikant Siose rekomendacijose nurodyty parametry, MRT tyrimo

metu implanto magnetas arba jrenginys gali pasislinkti ir suzaloti odg arba aplinkinius
audinius.

Irenginio sugadinimas
MRT poveikis, virsijantis Siose rekomendacijose nurodytas vertes, gali sugadinti prietaisa.

Implanto magneto susilpnéjimas

Jei tyrimas atliekamas naudojant kitokio stiprumo statinj magnetinj lauka, nei nurodyta
Siose rekomendacijose, implanto magnetas gali susilpnéti.

Jei pries atliekant MRT tyrimg nustatoma neteisinga paciento padetis arba tyrimo metu
judinama galva, implanto magnetas gali iSsimagnetinti.

Implanto magnetas buvo suprojektuotas ir patikrintas pagal naujausius standartus.
Kai paciento padetis nustatoma laikantis Siose rekomendacijose pateikty nurodymuy,
iSsimagnetinimas labai mazai tiketinas.

Nemalonds pojaciai
Dél MRT poveikio, virsijancio Siose rekomendacijose nurodytas vertes, pacientas gali
girdeti stipry garsa, triukSma ir (arba) jausti skausma.

Implanto jkaitimas

Vadovaukités Siose rekomendacijose pateiktomis SAR vertémis, kad uZtikrintumete, jog
implantas nejkaisty iki tokio lygio, kuris kelty pavojy.

Vaizdo artefaktas

Dél ,Cochlear Osia” implanty MR vaizde (implanto srityje) atsiranda tamsiy ar uztamsinty
sriciy, todeél prarandama tam tikra diagnostiné informacija.

Tikrinant Salia implanto esancias sritis, patartina isimti implanto magneta arba magneto
kasete, nes Sie komponentai gali pabloginti MR vaizdo kokybe.
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Implanto magneto iSémimo veiksniai

Jei pries atliekant MRT tyrimus reikalinga iSimti implanto magneta, bdtina glaudziai
koordinuoti specialisty veiksmus. Taip uztikrinamas sklandus implanto magneto pasalinimo,
MRT tyrimy ir vélesnio implanto magneto pakeitimo procesas.

ISsamesnes informacijos apie implanto magneto pasalinima rasite kartu su sistema
pateiktame OSI200 implanto gydytojo vadove arba 0SI300 implanto gydytojo vadove.

Zr. ,Implanto magneto ir magneto kasetés sqlygos MRT", 15 psl.

0OSI300 implantas

OSI300 implanto naudotojams su pasalinta magneto kasete, kuriems reikalingi vienkartiniai
ar daugkartiniai galvos MRT tyrimai, sterilioje chirurgineje aplinkoje bdtina pakeisti magneto
kasete nemagnetine kasete. Taip uztikrinama, kad implanto magneto jduboje (kai néra
magneto) neaugty skaidulinis audinys, kuris ateityje galéty apsunkinti implanto magneto
pakeitimo procedura.

Alspéjimas

Kad sumazintumeéte infekcijos rizika, nepalikite magneto ertmés tuscios (taikoma
OSI300 implantams). ISéme magneto kasete, jg pakeiskite nemagnetine kasete.
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0SI1200 implantas

OSI200 implanto naudotojams, kuriems per tam tikrg laikotarpj atliekamas vienas ar
keli MRT tyrimai, implanto magnetas pasalinamas ir pakeiciamas steriliu nemagnetiniu
kistuku. Taip uztikrinama, kad implanto magneto jduboje (kai néra magneto) neaugty
skaidulinis audinys, kuris ateityje galéty apsunkinti implanto magneto pakeitimo procedara.

Alspéjimas
Kad sumazintumete infekcijos rizikg, nepalikite magneto ertmes tuscios. ISéme
magneta, jj pakeiskite nemagnetiniu kistuku.

A Démesio
OSI300 implanty nemagnetinés kasetes skiriasi nuo nemagnetiniy kistuky, skirty OSI200
implantams. [sitikinkite, kad naudojama nemagnetiné kaseté arba nemagnetinis kistukas
yra tinkamas.

[déjus nemagnetine kasete arba nemagnetinj kiStuka, gali bati atliekami 1,5 T ir 3 T MRT
tyrimai nenaudojant tvarsciy ir ,Cochlear Osia” MRT rinkinio.

ﬁ Pastaba
Kol iSimamas magnetas arba magnetine kaseté, pacientas gali déveéti ,Cochlear”
diskinj laikiklj, kad garso procesorius laikytysi savo vietoje. Siuos diskinius laikiklius
galima jsigyti i$ ,Cochlear”.

Kai nebereikia atlikti tolesniy MRT tyrimy, nemagnetine kasete arba nemagnetinis kistukas
iSimamas ir pakeiciamas nauju steriliu atsarginiu magnetu arba magnetine kasete.

Nemagnetiné kaseté, nemagnetinis kistukas, magneto kaseté ir sterilus atsarginis magnetas
tiekiami atskirai steriliose pakuotése. Visi jie yra vienkartinio naudojimo elementai.
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PasiruoSimas MRT tyrimo
vykdymui

MR aplinkoje nesaugu naudoti visus iSorinius ,Cochlear Osia” sistemos
komponentus (pvz., garso procesorius ir susijusius priedus).

Prie$ jeidamas j patalpa, kurioje yra MRT skaitytuvas, pacientas turi nusiimti
visus iSorinius ,Cochlear Osia” sistemos komponentus.

Vieng ar du ,Cochlear Osia" implantus naudojanciam pacientui gali bati saugiai
atliekamas MRT tyrimas laikantis Siose gairése pateikty salygy.

PrieS pradédami tyrima, patvirtinkite toliau nurodytus dalykus:

Implanto modelis buvo nustatytas. Zr. ,,,Cochlear Osia” implanty nustatymas”, 13 psl.
Papildomos informacijos, kuri skirta dvipuse konfigracija turintiems pacientams,
ieSkokite ,, Dvipuse konfigdracijg turintys pacientai”, 11 psl.

Buvo atsizvelgta j artefakta, o MRT tyrimas vis dar uZtikrina diagnostine verte. Zr.
MRT vaizdy trukdZiai ir artefaktai”, 21 psl.

Atliekant MRT tyrimus kano vietoje, esancioje toliau nuo implanto srities, reikia
laikytis paciento implanto modeliui skirtos MRT saugos informacijos. Zr. , MRT tyrimy
atlikimas kitose kino vietose”, 11 psl.

Jei nukreipiantis gydytojas nurodé MRT tyrimus atlikti be implanto magneto ar magneto
kasetés, jsitikinkite, kad implanto magnetas ar magneto kasete buvo pasalinta chirurginiu
badu. Zr. ,Pasirengimas MRT tyrimui*, 4 psl.

,Cochlear Osia” MRT rinkinys reikalingas 1,5 T MRT tyrimams atlikti, kai jdétas OSI200
implanto magnetas. Zr.,,Cochlear Osia” MRT rinkinio naudotojo vadovg, pateikta
kartu su rinkiniu, kuriame rasite instrukcijy, kaip pries tyrimg uzdeti MRT rinkinj, taip
pat zr.,, 1 lentelé. Implanto magneto ir magneto kasetés sqlygos MRT.”, 15 psl.

MRT rinkinj, iSskyrus OSI300 implanto atveju, reikia jsigyti is anksto, kad jj baty galima
naudoti MRT tyrimo metu. Norédami uZsisakyti ,Cochlear Osia” MRT rinkinj, kreipkites
j artimiausig ,Cochlear” biurg arba oficialy platintoja.

OSI300 implantui, net ir su jdéta magneto kasete, esant 1,5 T arba 3 T, galvos tvarscio
naudoti nereikia. Venkite be reikalo naudoti galvos tvarscius ar jtvarus su OSI300
implantu, kad nesukeltumete pernelyg didelio spaudimo ir diskomforto pacientui.
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Aptarkite pojacius, kuriuos pacientas gali patirti MRT tyrimo metu. Zr., Paciento
komfortas®, 12 psl.

Paaiskinkite pacientui, kokioje padétyje jis (ji) bus guldomas (-a) tyrimui atlikti. Zr.
~Paciento padétis”, 11 psl.

Prie$ pacientui patenkant j MRT tyrimy patalpa, nuimkite garso procesoriy. Garso
procesoriy nesaugu naudoti MR aplinkoje.

ﬁ Pastaba
Pasalinus garso procesoriy, pacientas gali prarasti klausa.

Paguldykite pacientg taip, kad kuo labiau sumazintumete diskomforta. Zr.
~Paciento padétis”, 11 psl.
Laikykités reikalavimuy, pateikty ,, Tyrimy sqlygos ir SAR ribos”, 15 psl.

Dvipuse konfiglracija turintys pacientai

A Démesio
Jeivienas i$ implanty yra CI22M kochlearinis implantas be nuimamo magneto, MRT
tyrimus atlikti draudziama.

Jei dvipuse konfigQracijg turintis pacientas naudoja kochlearinio implanto modelj (kitokj
nei CI22M be nuimamo magneto), perskaitykite kiekvieno implanto modelio MRT saugos
informacija. Vadovaukités paciento implanto modelio, kuriam taikomi griez¢iausi MRT
poveikio reikalavimai, saugos informacija.

MRT tyrimy atlikimas kitose kiino vietose

Kai implanto naudotojui atliekami MRT tyrimai kitoje nei implanto sritis kano vietoje,
vis tiek turite vadovautis paciento implanto modeliui skirta MRT saugos informacija. Zr.
.»Cochlear Osia” implanty nustatymas®, 13 psl. ir susijusj sk. ,,Saugus MRT tyrimy
atlikimas®, 15 psl.

Paciento padétis

Prie$ patekdamas j MRT kanala, pacientas turi bati gulimoje padetyje (ant nugaros, veidu
jvirsy), kad tyrimo metu baty galima uztikrinti sauga ir komforta. Sulygiuokite paciento
galva su MRT aparato kanalo asimi. Patarkite pacientui MRT tyrimo metu guléti kuo
ramiau ir nejudinti galvos.
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Geriausios praktikos diskomfortui sumazinti yra Sios:

Jei jmanoma, pacientas turi bati paguldytas taip, kad j skaitytuvg pirmiausia patekty
paciento kojos.

Jeiyra nuimamas MRT stalas, perkelkite stalg uz tyrimo patalpos riby ir ant jo paguldykite
pacienta. Pries nuvezdami pacientg j MRT patalpa jsitikinkite, kad jis paguldytas patogioje
ir saugioje padetyje.

Jei nuskaitymas pradedamas nuo galvos, uztikrinkite, kad pries jeidama j kanalg ir
paciame kanale paciento galva nejudeéty (nesvyruoty ir nesiridenty).

- Galvos pagalves arba atramas padékite kuo toliau nuo jéjimo j kanala.
- Pries perkeldami MRT stalg j kanalg, paguldykite pacientg ir uztikrinkite, kad jis (ji)
nejudety.

A Démesio
MRT tyrimo metu, kai implanto magnetas arba magneto kasete nera iSimta, uztikrinkite,
kad pacientas nepajudety daugiau kaip 15 laipsniy (15°) nuo kanalo centrines linijos
(Z asies).
Dél neteisingos paciento padéties pries MRT tyrima gali padideéti implanto sukimo
momentas. Tai gali sukelti diskomforta arba implanto magneto iSsimagnetinima.

Paciento komfortas

Pacientams, kuriems implantuotas magnetas arba magneto kaseté, paaiskinkite, kad jie
gali jausti, jog implanto magnetas Siek tiek juda, ir gali jausti pasipriesinima judejimui kaip
odos spaudima.

Prietaisams, kuriems reikalingas ,Cochlear Osia” MRT rinkinys, implanto magneto judejimo
tikimybé sumazinama naudojant MRT rinkinj. Taciau jie vis tiek gali jausti pasiprieSinimg
judéjimui kaip odos spaudima. Pojatis bus panasus j stipry odos paspaudima nyksciu.
Jei pacientas jaucia skausma, kreipkites j paciento gydytoja, kad jis nustatyty, ar implanto
magnetg arba magneto kasete reikia iSimti, ar diskomforto pojtciui sumazinti galima
taikyti vietine nejautra.

A Démesio
Jei taikote vietine nejautrg, stenkités nepazeisti silikoninés implanto dalies.

Be to, paaiskinkite pacientui, kad MRT tyrimo metu jis (ji) gali girdéti garsus.
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~Cochlear Osia"” implanty
nustatymas

Implanto modelis nurodytas paciento ,Cochlear” implanto korteléje.

Jei pacientas su savimi neturi implanto kortelés, implanto tipg ir modelj galima nustatyti
be chirurgines intervencijos. Zr. ,Rentgeno spinduliuotés informacija ,Cochlear Osia”
implanty nustatymui”ir ,Rentgeno spinduliuotés gairés”toliau.

Rentgeno spinduliuotés informacija ,,Cochlear Osia” implanty nustatymui

,Cochlear Osia” implantai pagaminti iS metalo ir implantuojami po oda uz ausies. Vadovaukites
1 pav.—4 pav., kad lengviau atpazintumete ,Cochlear Osia” implantus, kai naudojate rentgeno
aparata.

Rentgeno spinduliuotés gairés

Sonine rentgeno spinduliuote 70 kV / 3 mAs suteikia pakankama kontrasta implanto
modeliui nustatyti.

Implantams identifikuoti nerekomenduojama naudoti modifikuoto Stenverio vaizdo, nes
implantai gali matytis pasvire.

Atliekant rentgeno nuotraukas turi bati netrukdomai matomos antenos rités ir implanty
korpusai.

Dvipuse konfigdracijg turintys pacientai gali naudoti skirtingy modeliy implantus.
Padarius Sonine kaukolés rentgeno nuotrauka, kai kaukolés rentgeno vamzdzio kampas
yra 15 laipsniy, atvaizde implantai pasislenka, todél galima geriau matyti atpazjstamus
tam tikry modeliy pozymius.
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1 pav. Orientaciné
0S1200 implanto vieta
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3 pav. Orientaciné
OSI300 implanto vieta

2 pav. OSI200 implantas

| Trys angos
v Salia magneto

4 pav. OSI300 implantas
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Saugus MRT tyrimy atlikimas

Implanto magneto ir magneto kasetés saglygos MRT
Dél kai kuriy implanty modeliy ir MRT lauko stiprumo gali prireikti naudoti ,Cochlear Osia"
MRT rinkinj arba chirurginiu badu pasalinti implanto magnetg ar magneto kasete.
Informacijos apie kiekvieng ,Osia” implanto model; rasite toliau pateiktoje lenteléje.

Implanto tipas MRT lauko stipris | Reikalinga pasalinti Reikalingas
(T) magnetg arba MRT rinkinys
magneto kasete Taip / ne
Taip / ne
1,5 Ne Taip
,Osia" OSI200 implantas °
P 3 Taip Ne
1,5 Ne Ne
,Osia” OSI300 implantas
3 Ne Ne

1 lentele. Implanto magneto ir magneto kasetés sglygos MRT.

Tyrimy salygos ir SAR ribos
Siose rekomendacijose pateikta MRT saugos informacija taikoma tik 1,5 Tir 3 T MRT
horizontaliesiems skaitytuvams (uzdaro arba plataus kanalo) su apskritimines poliarizacijos

RD lauku, kai didZiausia aktyviojo nuskaitymo trukmeé yra 60 minuciy.

A Ispéjimas

3 T MRT tyrimai turi bati atliekami naudojant radijo daznio (RD) siuntimo rités

kvadratdrinj arba apskritiminés poliarizacijos rezimg. Naudojant daugiakanalj rezima,

implanto jkaitimas lokaliai gali virSyti saugy lyg;.
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Visi tyrimai turi bati atliekami laikantis atitinkamam implantui nustatyty SAR riby.

PrieS pradédami tyrima, apsvarstykite toliau nurodytus dalykus:

RD siuntimo ir (arba) priemimo rités. Galvos srities ir viso kiino srities rités gali bati
saugiai naudojamos laikantis rekomenduojamy SAR riby. Ziarékite MRT saugos
informacijg ir rekomenduojamy SAR riby lenteles tolesniuose Sio skyriaus skirsniuose.
Galite saugiai naudoti vietines cilindrines RD siuntimo ir (arba) priemimo rites be SAR
apribojimy, jei atstumas tarp viso implanto ir vietinés rités galo yra bent jau lygus
vietinés rités spinduliui.

Atliekant MRT tyrimg, su implantais saugu naudoti vietines cilindrines RD priémimo
rites, jei nevirSijamos SAR ribos, taikomos RD siuntimo ritei.

,Cochlear™ Osia® magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) gaires



0OSI200 implantas ir 1,5 T tyrimai

Prie$ pacientui patenkant j MRT tyrimy patalpa, nuimkite garso procesoriy.

Garso procesoriy nesaugu naudoti MR aplinkoje.

Naudokite ,Cochlear Osia” MRT rinkinj 1,5 T MRT tyrimams atlikti, kai jdétas implanto
magnetas.

1,5 T statinis magnetinis laukas.

Didziausias erdvinio lauko gradientas - 2 000 gausy/cm (20 T/m).

Naudodami galvos srities RD siuntimo ir (arba) priemimo rite, jsitikinkite, kad didziausia
MR sistemos praneSama galvos srities vidutiné savitosios energijos absorbavimo
norma (SAR) nevirsija 3,2 W/kg.

Naudodami kdino srities RD siuntimo rite, jsitikinkite, kad didZiausia MR sistemos
praneSama kano srities vidutine savitosios energijos absorbavimo norma (SAR)
nevirsija 2 W/kg.

Atliekant neklinikinius tyrimus, didZiausias vaizdo artefaktas, kurj sukelia OSI200 implantas, kai
nuskaitoma asinéje plokStumoje naudojant gradientinio aido impulsy seky rezimga, yra toks:

Su implanto magnetu Su nemagnetiniu kiStuku  Su pasSalintu implanto
+ magnetiniu jtvaru magnetu

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

2 lentelé. DidZiausias vaizdo artefaktas nuo centro esant 1,5 T (gradientinio aido impulsy
seka). Vaizdo artefaktas gali testis toliau koronarinéje arba sagitalinéje plokstumoje.

% Pastaba
Paveiksleliuose matomas vaizdo artefaktas atspindi blogiausio atvejo scenarijy ir
parodo didziausig artefakto issipletimg. Tolesnis nuskaitymo parametry optimizavimas
gali padéti sumazinti artefakto dyd;.

Dvipuse OSI200 implanty konfigaracija turinciy pacienty atveju pirmiau aprasyti vaizdo

artefaktai atspindimi prieSingoje galvos puseéje, kurioje yra kiekvienas implantas. Artefaktas
gali Siek tiek iSsiplesti tarp implanty.
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OSI200 implantas ir 3 T tyrimai

Pries atliekant 3 T MRT tyrimus chirurginiu bodu pasalinkite implanto magneta.
Daugiau informacijos rasite 0SI200 implanto gydytojo vadove.

Prie$ pacientui patenkant j MRT tyrimy patalpg, nuimkite garso procesoriy.

Garso procesoriy nesaugu naudoti MR aplinkoje.

3 T statinis magnetinis laukas, kai implanto magnetas pasalintas chirurginiu badu.
Didziausias erdvinio lauko gradientas - 2 000 gausy/cm (20 T/m).

Naudodami galvos srities RD siuntimo ir (arba) priemimo rite, jsitikinkite, kad didziausia
MR sistemos praneSama galvos srities vidutiné savitosios energijos absorbavimo
norma (SAR) nevirsija 3,2 W/kg.

Naudodami kdino srities RD siuntimo rite, jsitikinkite, kad didZiausia MR sistemos
praneSama kano srities vidutine savitosios energijos absorbavimo norma (SAR)
nevirsija 2 W/kg.

Nuskaitymames atlikti turi bati naudojamas apskritimines poliarizacijos rezimas.

Atliekant neklinikinius tyrimus, didZiausias vaizdo artefaktas, kurj sukelia OSI200 implantas, kai
nuskaitoma asinéje plokStumoje naudojant gradientinio aido impulsy seky rezima, yra toks:

Su nemagnetiniu kiStuku Su pasalintu implanto magnetu

5,6 cm (2,2 in) 52cm (2,0in)

3 lentelé. Didziausias vaizdo artefaktas nuo centro esant 3 T (gradientinio aido impulsy seka).
Vaizdo artefaktas gali testis toliau koronarinéje arba sagitalinéje plokstumoje

18 ,Cochlear™ Osia® magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) gairés



OSI300 implantas ir 1,5 T tyrimai

Prie$ pacientui patenkant j MRT tyrimy patalpa, nuimkite garso procesoriy.

Garso procesoriy nesaugu naudoti MR aplinkoje.

1,5 T statinis magnetinis laukas.

DidZiausias erdvinio lauko gradientas - 2 000 gausy/cm (20 T/m).

Naudodami galvos srities RD siuntimo ir (arba) priemimo rite, jsitikinkite, kad didziausia
MR sistemos praneSama galvos srities vidutiné savitosios energijos absorbavimo
norma (SAR) nevirsija 3,2 W/kg.

Naudodami kano srities RD siuntimo rite, jsitikinkite, kad didziausia MR sistemos
praneSama kano srities vidutineé savitosios energijos absorbavimo norma (SAR)
nevirsija 2 W/kg.

Atliekant neklinikinius tyrimus, didZiausias vaizdo artefaktas, kurj sukelia OSI300 implantas, kai
nuskaitoma asinéje plokStumoje naudojant gradientinio aido impulsy seky rezima, yra toks:

Su jdéta implanto Su nemagnetine kasete Su pas3alinta implanto
magneto kasete magneto kasete

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

4 lentelé. DidZiausias vaizdo artefaktas nuo centro esant 1,5 T (gradientinio aido impulsy
seka). Vaizdo artefaktas gali testis toliau koronarinéje arba sagitalinéje plokstumoje

% Pastaba
Paveiksleliuose matomas vaizdo artefaktas atspindi blogiausio atvejo scenarijy ir
parodo didziausig artefakto issipletimga. Tolesnis nuskaitymo parametry optimizavimas
gali padeti sumazinti artefakto dydj.

Dvipuse OSI300 implanty konfigtracija turinCiy pacienty atveju pirmiau aprasyti vaizdo

artefaktai atspindimi prieSingoje galvos puseje, kurioje yra kiekvienas implantas. Artefaktas
gali Siek tiek iSsiplesti tarp implanty.
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OSI300 implantas ir 3 T tyrimai

Prie$ pacientui patenkant j MRT tyrimy patalpa, nuimkite garso procesoriy.
Garso procesoriy nesaugu naudoti MR aplinkoje.

3 T statinis magnetinis laukas.

DidZiausias erdvinio lauko gradientas - 2 000 gausy/cm (20 T/m).

Naudodami galvos srities RD siuntimo ir (arba) priemimo rite, jsitikinkite, kad didziausia
MR sistemos praneSama galvos srities vidutiné savitosios energijos absorbavimo
norma (SAR) nevirsija 3,2 W/kg.

Naudodami kano srities RD siuntimo rite, jsitikinkite, kad didziausia MR sistemos
praneSama kano srities vidutineé savitosios energijos absorbavimo norma (SAR)
nevirsija 2 W/kg.

Nuskaitymames atlikti turi bati naudojamas apskritimines poliarizacijos rezimas.

Atliekant neklinikinius tyrimus, didZiausias vaizdo artefaktas, kurj sukelia OSI300 implantas, kai
nuskaitoma asinéje plokStumoje naudojant gradientinio aido impulsy seky rezima, yra toks:

Su jdéta implanto Su nemagnetine kasete Su pasalinta implanto
magneto kasete magneto kasete

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

5 lentelé. DidZiausias vaizdo artefaktas nuo centro esant 3 T (gradientinio aido impulsy seka).
Vaizdo artefaktas gali testis toliau koronarinéje arba sagitalinéje plokstumoje

,Cochlear™ Osia® magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) gairés



MRT vaizdy trukdziai ir
artefaktai

Dél ,Cochlear Osia” implanty MR vaizde (implanto srityje) atsiranda tamsiy ar uztamsinty
sriciy, todél prarandama tam tikra diagnostiné informacija.

Tikrinant Salia implanto esancias sritis, patartina iSimti implanto magnetg arba magneto
kasete, nes Sie komponentai gali pabloginti MR vaizdo kokybe.

Jeiimplanto magnetg arba magneto kasete iSimti batina, nukreipkite pacientg pas atitinkama
gydytoja, kad pries atliekant MRT tyrimg magnetas arba magneto kaseté bty pasalinta.
Tolesnis nuskaitymo parametry optimizavimas gali padeti sumazinti artefakto dyd;.
Vaizdo artefaktas tesiasi nuo implanto centro. Tolesniuose puslapiuose aprasytiems artefakty
dydziams gauti buvo naudojami metalo artefakty mazinimo sekos (angl. trump. MARS)
parametrai, iSsamiai aprasyti toliau pateiktose lentelése.

© ,Cochlear Limited”, 2024
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Parametras MARS

Nuskaitymo seka Sukininis aidas
Pjavio pasirinkimas ASinis

Pjavio storis 3mm
Pasikartojimo laikas 4056 ms

Aido laikas 80 ms

Aidy serijos ilgis 15

Pikselio juostos plotis 435 Hz/pixel
Duomeny matrica 499 x 451
Pasvirimo kampas 90°

dB/dt 88,40 T/s
Trukme 709 s (11 min. 49 sek.)

6 lentele. 1,5 T skaitytuvu atliekamo nuskaitymo parametrai

% Pastaba
Toliau pateikti vaizdo artefakty rezultatai pagrjsti didziausiu artefakto issiplétimu nuo
implanto centro, kai nuskaitoma 1,5 T, naudojant metalo artefakty mazinimo seka (MARS).
Dvipuse implanty konfigaracijg turinciy pacienty atveju toliau aprasyti vaizdo artefaktai
atspindimi priesingoje galvos puseéje, kurioje yra kiekvienas implantas. Artefaktas gali
Siek tiek issiplésti tarp implanty.

OSI200 implantas ir 1,5 T tyrimai naudojant MARS sekga
Atliekant neklinikinius tyrimus, didZiausias vaizdo artefaktas, kurj sukelia OSI200 implantas,
kai nuskaitoma asinéje plokStumoje naudojant MARS sekos rezimg, yra toks:

Su implanto magnetu Su nemagnetiniu kiStuku  Su paSalintu implanto
+ magnetiniu jtvaru magnetu

9,5cm (3,7 in) 2,3cm (0,91in) 1,7cm (0,7 in)

7 lentelé. DidZiausias vaizdo artefaktas nuo centro esant 1,5 T (MARS seka)

,Cochlear™ Osia® magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) gairés



Parametras
Nuskaitymo seka
Pjavio pasirinkimas
Pjavio storis
Pasikartojimo laikas
Aido laikas

Aidy serijos ilgis
Pikselio juostos plotis
Duomeny matrica
Pasvirimo kampas
dB/dt

Trukmé

MARS
Sukininis aidas
ASinis

3mm

4 809 ms

80 ms

12

1 029 Hz/pixel
300 x 268

90°

53,21 T/s

289 s (4 min. 49 sek.)

8 lentele. 3 T skaitytuvu atliekamo nuskaitymo parametrai

% Pastaba

Toliau pateikti vaizdo artefakty rezultatai pagrjsti didZiausiu artefakto iSsiplétimu nuo
implanto centro, kai nuskaitoma 3 T, naudojant metalo artefakty mazinimo sekg (MARS).
Dvipuse implanty konfigaracijg turinciy pacienty atveju toliau aprasyti vaizdo artefaktai
atspindimi priesingoje galvos puseéje, kurioje yra kiekvienas implantas. Artefaktas gali

Siek tiek issiplésti tarp implanty.

OSI200 implantas ir 3 T tyrimai naudojant MARS seka

Atliekant neklinikinius tyrimus, didZiausias vaizdo artefaktas, kurj sukelia OSI200 implantas,
kai nuskaitoma asinéje plokStumoje naudojant MARS sekos rezimg, yra toks:

Su nemagnetiniu kiStuku

Su pasalintu implanto magnetu

3,17cm (1,2 in)

29cm (1,11in)

9 lentelé. DidZiausias vaizdo artefaktas nuo centro esant 3 T (MARS seka)
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Parametras MARS

Nuskaitymo seka Sukininis aidas
Pjavio pasirinkimas ASinis

Pjavio storis 5mm
Pasikartojimo laikas 2375ms

Aido laikas 17 ms
Juostos plotis 81,664 Hz
Pasvirimo kampas 90°

10 lentelé. 1,5 T skaitytuvu atliekamo nuskaitymo parametrai.

ﬁ Pastaba
Toliau pateikti vaizdo artefakty rezultatai pagrjsti didziausiu artefakto issiplétimu nuo
implanto centro, kai nuskaitoma 1,5 T, naudojant metalo artefakty mazinimo seka (MARS).
Dvipuse implanty konfigdracija turin¢iy pacienty atveju toliau aprasyti vaizdo artefaktai
atspindimi priesingoje galvos puséje, kurioje yra kiekvienas implantas. Artefaktas gali
Siek tiek iSsiplesti tarp implanty.

OSI300 implantas ir 1,5 T tyrimai naudojant MARS sekg
Atliekant neklinikinius tyrimus, didziausias vaizdo artefaktas, kurj sukelia OSI300 implantas,
kai nuskaitoma asinéje plokStumoje naudojant MARS sekos rezimg, yra toks:

Su jdéta implanto Su nemagnetine kasete Su paSalinta implanto
magneto kasete magneto kasete

7,5cm (3,0 in) 3,1cm (1,2 in) 3,7cm (1,51in)

11 lentelé. DidzZiausias vaizdo artefaktas nuo centro esant 1,5 T (MARS seka)

,Cochlear™ Osia® magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) gairés



Parametras MARS

Nuskaitymo seka Sukininis aidas
Pjavio pasirinkimas ASinis

Pjavio storis 5mm
Pasikartojimo laikas 4 000 ms

Aido laikas 50 ms
Juostos plotis 199,936 Hz
Pasvirimo kampas 90°

12 lentelé. 3 T skaitytuvu atliekamo nuskaitymo parametrai

ﬁ Pastaba
Toliau pateikti vaizdo artefakty rezultatai pagrjsti didziausiu artefakto issiplétimu nuo
implanto centro, kai nuskaitoma 3 T, naudojant metalo artefakty mazinimo seka (MARS).
Dvipuse implanty konfigdracija turin¢iy pacienty atveju toliau aprasyti vaizdo artefaktai
atspindimi priesingoje galvos puséje, kurioje yra kiekvienas implantas. Artefaktas gali
Siek tiek iSsiplesti tarp implanty.

OSI300 implantas ir 3 T tyrimai naudojant MARS seka
Atliekant neklinikinius tyrimus, didziausias vaizdo artefaktas, kurj sukelia OSI300 implantas,
kai nuskaitoma asinéje plokStumoje naudojant MARS sekos rezimg, yra toks:

Su jdéta implanto Su nemagnetine kasete Su pasalinta implanto
magneto kasete magneto kasete

85cm (3,3in) 29cm (1,11in) 3,0cm (1,2 in)

13 lentelé. DidZiausias vaizdo artefaktas nuo centro esant 3 T (MARS seka)
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I ka atsizvelgti atlikus MRT
tyrimus
Kai implanto magnetas jdétas
Pacientui iséjus i§ MRT tyrimo patalpos, jei reikia, pasalinkite MRT rinkinio komponentus
nuo paciento galvos. PapraSykite paciento uzsidéti garso procesoriy ant galvos ir jj jjungti.
Patvirtinkite, kad:

Garso procesorius uzdetas tinkamai.

Pacientas nejaucia diskomforto.

Garsas atkuriamas tinkamai.
Jei pacientas jaucia diskomfortg, pakinta garso atkdrimo kokybé arba nepavyksta uzdéti

garso procesoriaus, svarbu, kad jis kuo greiciau kreiptysi pagalbos j implantavimo proceddrg
atlikusj gydytoja.

Kai implanto magnetas pasalintas
Zr. ,Implanto magneto iS§émimo veiksniai”, 8 psl.

,Cochlear™ Osia® magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) gaires
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wal [AU] Cochlear Ltd (ABN 96 002 618 073)

1 University Avenue, Macquarie University, NSW 2109,
Australia

Tel: +61 2 9428 6555

Cochlear Deutschland GmbH & Co. KG
Mailander Stral3e 4 a, 30539 Hannover, Germany

Tel: +49 511 542 770

Cochlear AG

Peter Merian-Weg 4, 4052 Basel, Switzerland

Tel: +41 61 205 8204

[US] Cochlear Americas

10350 Park Meadows Drive, Lone Tree, CO 80124, USA
Tel: +1 (800) 523 5798

Cochlear Canada Inc

2500-120 Adelaide Street West, Toronto, ON M5H 1T1,
Canada

Tel: +1 (800) 523 5798

UK Responsible Person: Cochlear Europe Ltd

6 Dashwood Lang Road, Bourne Business Park, Addlestone,
Surrey KT15 2H), United Kingdom

Tel: +44 1932 26 3400

Cochlear Benelux NV

Schaliénhoevedreef 20 i, B-2800 Mechelen, Belgium
Tel: +32 15795511

Cochlear France S.A.S.

135 Route de Saint-Simon, 31035 Toulouse, France
Tel: +33 534 63 85 85 (International) or 0805 200 016
(National)

Cochlear Italia S.r.l.

Via Trattati Comunitari Europei 1957-2007 n.17,
40127 Bologna (BO), Italy

Tel: +39 051 601 53 11

[SE] Cochlear Nordic AB

Konstruktionsvagen 14, 435 33 MélInlycke, Sweden
Tel +46 31 335 14 61

www.cochlear.com

Cochlear Tibbi Cihazlar ve Saglik Hizmetleri Ltd. Sti.
Kuglkbakkalkdy Mah, Defne Sok, Buytkhanli Plaza No:3 Kat:3
Daire: 9-10-11-12, 34750, Atasehir, Istanbul, Ttrkiye

Tel: +90 216 538 5900

[HK] Cochlear (HK) Limited

Room 1404-1406, 14/F, Leighton Centre, 77 Leighton Road,
Causeway Bay, Hong Kong

Tel: +852 2530 5773

Cochlear Korea Ltd

2nd Floor, Yongsan Centreville Asterium, 25,
Hangang-daero 30 gil, Yongsan-gu, Seoul, Korea (04386)
Tel: +82 2 533 4450

Cochlear Medical Device (Beijing) Co., Ltd

Unit 2608-2617, 26th Floor, No.9 Building, No.91 Jianguo
Road,

Chaoyang District, Beijing 100022, P.R. China

Tel: +86 10 5909 7800

[IN] Cochlear Medical Device Company India Pvt. Ltd.
Ground Floor, Platina Building, Plot No C-59, G-Block,
Bandra Kurla Complex, Bandra (E), Mumbai - 400 051, India
Tel: 491 226112 1111

#:X &4 B AL 7(Nihon Cochlear Co Ltd)
T113-0033 SRR REAL2-3-7 BRDKTHEIL

Tel: +81 33817 0241

Cochlear Middle East FZ-LLC

Dubai Healthcare City, Al Razi Building 64, Block A, Ground
Floor, Offices IR1 and IR2, Dubai, United Arab Emirates

Tel: +971 4 818 4400

Cochlear Latinoamérica S.A.

International Business Park, Building 3835, Office 403,
Panama Pacifico, Panama

Tel: +507 830 6220

[NZ] Cochlear NZ Limited

Level 4, Takapuna Towers, 19-21 Como St, Takapuna,
Auckland 0622, New Zealand

Tel: + 649914 1983

Si medziaga yra skirta sveikatos specialistams. Jei esate vartotojas, pagalbos dél klausos sutrikimo gydymo
kreipkités | savo sveikatos priezidros specialistg. Gydymo rezultatai gali bati nevienodi. Sveikatos specialistas
supazindins su veiksniais, galinéiais turéti jtakos Siems rezultatams. Visuomet perskaitykite naudojimo instrukcija.
Ne visose $alyse galima jsigyti visus gaminius. Informacijos apie gaminj teiraukités ,Cochlear” atstovo.

,Cochlear®, ,Osia“ B#|E, 7L 7, 222|0{, ,Hear now. And always®, ,SmartSound, elipsés formos logotipas
ir Zenklai su ® arba ™ simboliu yra ,Cochlear” bendroviy grupés prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy zenklai

(nebent nurodoma kitaip).
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