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Bu kilavuz hakkinda

Bu kilavuz, Cochlear™ Nucleus® implantlar igin gegerlidir. Asagidaki
kisilerin faydalanmasi icin hazirlanmistir:

MR taramalari igin hazirlik yapan ve taramayi gergeklestiren
yetkin saglik uzmanlari

Cochlear Nucleus implant kullanicilarint MR taramalarina sevk
eden doktorlar

Cochlear Nucleus implant kullanicilar ve/veya bu kisilerle ilgilenen
kisiler.

Bu kilavuz, Cochlear Nucleus implant kullanicilarina yonelik
glvenli MR taramasi uygulamasina iligkin bilgi verir.

Bu kilavuzda belirtilen kosullardan farkli sekilde gerceklestirilen
MR taramalari, hastalarin ciddi sekilde yaralanmasina veya cihazin
arizalanmasina neden olabilir.

implante edilmis tibbi cihazla MRI kullanimindan kaynaklanan
riskler nedeniyle hasta veya cihazin zarar gérmesini dnlemek igin bu
talimatlarin okunmasi, anlasilmasi ve uygulanmasi ¢cok 6nemlidir.

Bu kilavuz, Doktor Kilavuzu ve Onemli Bilgiler Kitapcigi gibi Cochlear
Nucleus implantla verilen ilgili belgelerle birlikte okunmalidir. Daha fazla
bilgi icin www.cochlear.com/warnings adresini ziyaret edin.
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Bu kilavuz hakkinda

Bu kilavuzda kullanilan semboller

5 NOT
Onemli bilgi veya éneri.
& DIKKAT (zararsiz)

Guvenlik ve etkinligin saglanmasi igin 6zel dikkat gosterilmelidir.

Ekipmana zarar verebilir.

A UYARI (zararli)

Potansiyel glivenlik tehlikeleri ve ciddi advers reaksiyonlar.

Kisiye zarar verebilir.
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MRI guvenlik bilgileri

Bir hastanin MR taramasina girip giremeyecegini belirlemek icin
oncelikle kullandigr Cochlear Nucleus implant modelini saptamaniz
gerekir.

implant modelini tespit ettikten sonra s6z konusu implant modeline
yonelik MRI givenlik bilgilerini bulmak tzere bkz. Cochlear Nucleus
implantlar icin MRI giivenlik bilgileri, sayfa 12.

Cochlear implant sisteminin tim harici bilesenleri (6rn.
ses islemcileri, uzak asistanlar ve ilgili aksesuarlar) MR
Icin Guvenli Degildir. Hasta, MRI tarayicinin bulundugu
odaya girmeden dnce Cochlear implant sisteminin tim
harici bilesenlerini ¢cikarmalidir.

Cift tarafli kullanicilar

implantlardan biri veya birkagi, cikarilabilir miknatisi olmayan bir CI22M
koklear implant ise MRI kontrendikedir.

Cift tarafli kullanici (gikarilabilir miknatist olmayan CI22M koklear
implanttan farkli) implant modellerine sahipse kullaniciya iligkin her
implant modelinin MRI glivenlik bilgilerini okuyun. Kullanicinin implant
modeline iliskin MRI giivenlik bilgilerini, en kisitlayict MRI maruziyet
gereklilikleriyle kullanin.

Cochlear Nucleus implantin tespit edilmesi
implant modeli, hastanin Cochlear hasta kimlik kartinda bulunabilir.

Hastanin hasta kimlik karti yaninda degilse cerrahi miidahaleye gerek
kalmadan implant tlrt ve modeli tespit edilebilir. Bkz. Cochlear Nucleus
implantlarin tespit edilmesine yonelik rontgen bilgileri, sayfa 6 ve
Implant modeli tespiti, sayfa 7
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MRI giivenlik bilgileri

Cochlear Nucleus implantlarin tespit edilmesine yonelik
rontgen bilgileri

Cochlear Nucleus implantlar metalden dretilir ve kulagin arkasindaki
derinin altina implante edilir.

Sekil 1: Cochlear Nucleus implantlarin kulagin arkasindaki konumu

Rontgen talimatlari

70 kV/3 mAs degerinde lateral rontgen uygulamasi, implantin tespit
edilmesi icin yeterli kontrasti saglar.

Implantlar egik goriinebileceginden implantin tespit edilmesinde
modifiye Stenver gorinimu onerilmez.

Gorlntllemede anten bobinlerinin ve implant gévdelerinin gorinimu
engellenmemelidir.

Cift tarafli kullanicilarin kafalarinin iki tarafinda farkli implant modelleri
olabilir. 15 derece kraniyal tlip agisiyla cekilecek lateral kafatasi réntgeni,
gorlintide implantlari kaydirarak tanimlayicr ¢zelliklerin ayirt edilmesini
saglar.

6 - MRI Talimatlari © Cochlear Limited 2020



Implant modeli tespiti

Cochlear Nucleus implant rontgen gorintulerindeki tanimlayici
ozellikler sonraki sayfalarda agiklanmistir. Diger implant modelleri baska
tanimlayici ¢zelliklere sahip olabilir.

Cochlear Nucleus CI600 Serisi ve CI500 Serisi implantlar

Cochlear Nucleus CI600 Serisi implantlar (C1612, C1622, C1624 ve Cl632)
ile CI500 Serisi implantlarda (CI512, CI522, CI532 ve ABI547)
radyoopak karakter bulunmaz.

CI500 Serisi ve CI600 Serisi implantlar, rontgen kullanimi sirasinda
implant sekli ve elektronik tertibat modeline gore tespit edilebilir.
Daha fazla implant ayrintisi gerekliyse asagidaki bilgilerin nasil
tanimlanacagina dair talimatlar icin Cochlear temsilcinizle iletisime

gecin:
Uretici
Model
Uretim yili.

*Urinlerin tim her tilkede mevcut olmayabilir.
Uriin bilgisi igin liitfen yerel Cochlear temsilcinizle iletisime gegin.
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implant modeli tespiti

Cochlear CI600 ve CI500 Serisi implantlarin elektronik tertibat
modelleri aynidir. CI600 Serisi implantlarin benzersiz tanimlayici
ozellikleri, asagidaki tabloda gosterildigi gibi miknatis sekli ve miknatisin
yanindaki tg deliktir.

rontgeni

Cl600 Serisi implant

CI500 Serisi implant
rontgeni

Benzersiz tanimlayici

Miknatisin
yanindaki t¢
delik

Miknatis sekli

Elektronik
tertibat
modelinin bobin
cikis ucundaki
yuvarlak sekil

Elektronik
tertibatin her
iki tarafindan
da gorlebilen
bir dizi kablo
konnektort

Kare implant
govdesi sekli

Tablo 1: CI600 ve CI500 Serisi implantlar sekillerine ve
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implant modeli tespiti

Cochlear Nucleus CI24RE Serisi, CI24R Serisi, CI24M Serisi
ve Cl22 Serisi implantlar

Uzerine basili radyoopak karakterlere gore tespit edilebilen Cochlear
Nucleus implantlar sunlardir:

CI24RE Serisi: Cl422, CI24REH, CI24RE (CA), CI24RE (CS)

ve CI24RE (ST)

CI24R Serisi: CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)

Cl24M Serisi: CI24M, CIT1+11+2M ve ABIZ24M

Cl22 Serisi: CI22M.

Her implant tzerinde Ug set basili radyoopak karakter bulunmaktadir.
1. llk karakter areticiyi belirtir: "C", Cochlear Ltd'yi belirtir.
2. Ikinci (ortadaki) karakter, implant modelini belirtir.

3. Ugtinct karakter, dretim yilini belirtir.

implantinizin Gretim yilini belirlemek icin

Cochlear temsilcinizle iletisime gegin.

implant modeli ikinci (ortadaki) Radyoopak karakterler
radyoopak karakter
setinin konumu
Cl4z22 13
Cl24REH 6
CI24RE (CA) 5
CI24RE (CS) 7
CI24RE (ST) 4

Tablo 2: Radyoopak karakterlere gére tespit edilen CI24RE Serisi implantlar

© Cochlear Limited 2020
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implant modeli tespiti

implant modeli ikinci (ortadaki) Radyoopak karakterler
radyoopak karakter
setinin konumu
CI24R (CA) 2
CI24R (CS) c
CI24R (ST) H

Tablo 3: Radyoopak karakterlere gore tespit edilen CI24R Serisi implantlar

implant modeli ikinci (ortadaki) Radyoopak karakterler
radyoopak karakter
setinin konumu
Cl24M T
CI11+11+2M p
ABI24M G

Tablo 4: Radyoopak karakterlere gore tespit edilen Cl24M Serisi implantlar
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implant modeli tespiti

olmadan Cl22M

implant modeli ikinci (ortadaki) Radyoopak karakterler
radyoopak karakter
setinin konumu
Cikarilabilir miknatisli Lveya |
Cl22M y
Cikarilabilir miknatis 7

Tablo 5: Radyoopak karakterlere gére tespit edilen CI22 Serisi implantlar
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Cochlear Nucleus implantlar icin MR
guvenlik bilgileri

Klinik olmayan testler, Cochlear Nucleus implantlarin MR Kosullu
oldugunu gostermistir.

Bu talimatlarda saglanan MRI glvenlik bilgileri yalnizca 60 dakika
maksimum tarama suresi icin dairesel kutuplanan (CP) RF alanina sahip
1,5 T ve 3 T yatay MRl tarayicilari (kapali tiinel veya genis tiinel) igin
gecerlidir.

Bu cihazlardan birini veya ikisini kullanan bir hasta, asagidaki sayfalardaki
kosullarr karsilamak sartiyla MR sisteminde glivenli bir sekilde taranabilir.
Tum taramalar ilgili implant icin belirtilen SAR limitlerine gore
gerceklestirilmelidir.

Taramadan 6nce asagidakileri dikkate alin:

Miknatisi ¢cikarmanin veya MRI Kitini kullanmanin gerekip
gerekmedigini belirleyin. Bkz. MRI icin implant miknatisi kosullari,
sayfa 13.

MRI odasina girmeden once ses iglemcisini ¢ikarin. Ses islemcisi,
MR I¢in Glvenli Degildir.

MRI taramasi sirasinda, koklear implantlarla lokal silindirik salt RF
alim bobinlerinin kullanilmasi gtivenlidir.

Lokal dzlemsel (diz dogrusal kutuplanan) salt RF alim bobinleri,
koklear implanttan en az 10 cm uzakta tutulmalidir.

Implantin tamami ile lokal RF bobininin ucu arasindaki mesafe
en az lokal RF bobini yaricapina esit oldugu sirece lokal silindirik
iletim/alim bobinleri, SAR kisitlamasi olmadan glivenli sekilde
kullanilabilir.

iletim/alim kafa bobinleri giivenli sekilde kullanilabilir. MRI giivenlik
bilgileri ve dnerilen SAR seviyesi tablolari icin bkz. Giivenli MR/
kullanim endikasyonlari, sayfa 14.

izin verilen maksimum MRI taramasi stiresi, bu kilavuzda verilen
SAR kisitlamalari ile 60 dakika stirekli taramadir. Bkz. Giivenli MRI
kullanim endikasyonlari, sayfa 14.
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Cochlear Nucleus implantlar icin MRI glivenlik bilgileri

MRl icin implant miknatisi kosullari

Bazi implant modelleri ve MRI alan kuvvetleri icin bir MRI kitiyle sargi
gerekir veya implant miknatisinin ameliyatla ¢ikarilmasi gerekir. Her
Nucleus implant modeli hakkinda bilgi icin asagidaki tabloya bakin.

implant tiri MRI alan implant MRI Kiti gerekli
kuvveti (T) |[miknatisini clkarma |  Evet/Hayir
Evet/Hayir
Cl600 Serisi implantlar
cl612, Cl622, 15 o o
Cl624, CI632 3 Y Y
CI500 Serisi implantlar
CI512, CI522, 1,5 Hayir Evet
CI532, ABI541 3 Fvet Hayir
CI24RE Serisi implantlar
Cl422, CI24REH
! 1,5 Hayir Evet
(Hybrid L24), v !
CI24RE (CA),
CI24RE (ST) 3 Evet Hayir
CI24R ve CI24M Serisi implantlar
CI24R (CA), CI24R (CS), 15 Hayr Evet
CI24R (ST), Cl24M,
ABI24M 3 Evet Hayir
1,5 Hayir Evet
CM+11+2M
3 MRI kontrendikedir
Cl22M Serisi implantlar
Cikarilabilir miknatisli 1.5 Hayir Evet
ClzzM 3 MRI kontrendikedir
Gikarilabilir miknatis 1,5 Tt
olmadan CI22M 3 MRI kontrendikedir

Tablo 6: MRI'i¢cin implant miknatisi kosullar

© Cochlear Limited 2020
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Cochlear Nucleus implantlar icin MRI giivenlik bilgileri

Guvenli MRI kullanim endikasyonlari

A UYARI

3 T siddetindeki MR taramalari, radyo frekans (RF) iletim bobini icin
dortli modda gerceklestirilmelidir. Coklu kanal modunun kullanilmas,
glvenli seviyelerin tzerinde lokalize isinmaya neden olabilir.

CI600 Serisi implantlar

C1600 Serisi implantlar, miknatis gliciinde herhangi bir advers etki
olusmadan en az on kez giivenle taranabilir.

Kafa Tum viicut
ortalama ortalama SAR degeri
SAR degeri (Wrkg)
Maks. (W/kg) ) .
implant ;m uzamsal | . o saren
2E] | gradyan Ilet|m/al|.m. konumu
tird kuvveti alans kafa bobini
(T (T/m) kullanilarak|  Kafanin Kafanin
tstlinden ustlinden
<40 cm 240 cm
CI600 Serisi implantlar
cle12
Cle22
Cl624 1,5 20 <2 <1 <2
Cle32
Cle12 <0,5
Cl622 <0,4
3 20 <1 I — <1
Cle24 <04
Cl632 <0,4

Tablo 7: C1600 Serisi implantlar icin MRI giivenlik bilgileri ve dnerilen SAR seviyeleri

14 - MRI Talimatlar
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Cochlear Nucleus implantlar icin MRI glivenlik bilgileri

CI500 Serisi implantlar

implant Tum viicut
tlru Kafa ortalama SAR degeri
Maks. | ortalama (W/ke)
MR | amsal | SAR degeri e
kj\l/?/gti gradyan (Wrkg) Yker Isaretl
) onumu
) alani | jletim/alim
T s el Kafanin Kafanin
kullanilarak| dstinden ustinden
<40 cm 240 cm
CI512
Cl522
1532 1,5 20 <2 <1 <?
ABI541
CI512 <0,5
Cl522 <04
3 20 <1 <1
CI532 <0,4
ABI541 <0,5

Tablo 8: CI500 Serisi implantlar igin MRI glivenlik bilgileri ve
Onerilen SAR seviyeleri

© Cochlear Limited 2020 MRI Talimatlari - 15



Cochlear Nucleus implantlar icin MRI giivenlik bilgileri

CI24RE Serisi implantlar

Tdm viucut
Kafa ortalama SAR degeri
Maks. | ortalama (W/kg)
imolant NllRI uzamsal | SAR degeri Yer isareti
nj[[[:j»rz;n kjv?/r«;ti gradyan (Wrkg) konumu
alani | jletim/alim
(T)
(T/m) | kafa bobini| ~ Kafanin Kafanin
kullanilarak| Ustinden | Gstiinden
<40 cm =40 cm
Cl422
CI24REH
1;5 20 <2 <1 <2
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)
Cl422
CI24REH
3 20 <1 <0,5 <]
CI24RE (CA)
CI24RE (ST)

Tablo 9: CI24RE Serisi implantlar icin MRI giivenlik bilgileri ve
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Cochlear Nucleus implantlar icin MRI glivenlik bilgileri

CI24R ve CI24M Serisi implantlar

Tum vicut
Kafa ortalama SAR degeri
(W/kg)
Maks. | ortalama
o lant NllRI uzamsal | SAR degeri Yer isareti
T | i) 9| o
(7) alani | jletim/alim
(T/m) | kafa bobini Kafanin Kafanin
kullanilarak| Ustiinden Gstiinden
<40 cm >40 cm
CI24R (CA)
CI24R (CS)
Cl24R (ST) 1,5 20 <2 <1 <2
Cl24M
ABI24M
CIM+11+2M 1,5 20 <1 <0,5 <1
CI24R (CA)
CI24R (CS)
CI24R (ST) 3 20 <1 <0,5 <1
Clz24M
ABI24M
CIM+11+2M 3 MRI kontrendikedir

Tablo 10: CI24R ve CI24M Serisi implantlar icin MRI giivenlik bilgileri ve
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Cochlear Nucleus implantlar icin MRI giivenlik bilgileri

Cl22 Serisi implantlar

Tum vicut
Kafa ortalama SAR degeri
Maks. | ortalama (Wrkg)
impl IVlIRI uzamsal | SAR degeri Yer isareti
| i W) | tonmy
(T) alani | jletim/alim
(T/m) kafa bobini Kafanin Kafanin
el illeral Ustinden Gstiinden
<40 cm >40 cm
Cikarilabilir 1,5 20 <2 <1 <2
miknatisli
Cl22M 3 MRI kontrendikedir
Cikarilabilir 15
2’[!2232; MRI kontrendikedir
Cl22M 3

Tablo 11: CI22M Serisi implantlar icin MRI glivenlik bilgileri ve
onerilen SAR seviyeleri

Kafanin tstiinden 40 cm'den
40 cm kiick yer isareti

Kafanin tstiinden 40 cm'den
blyUk veya esit yer isareti

Sekil 2: Yer isareti konumlari
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Gorlntude parazit ve artefakt

Cochlear Nucleus implant, MR goriintusiunde implantin yaninda
golgeleme olusturarak tani bilgilerinin kaybedilmesine yol acar.

Implant yakinlarinda bir inceleme yapiliyorsa miknatisin yerinde kalmasi
MR gorinti kalitesini olumsuz yonde etkileyebileceginden implant
miknatisinin ¢ikarilmasi distintlmelidir.

implant miknatisinin ¢ikarilmasi gerekiyorsa hastayi uygun bir doktora
sevk ederek MR taramasindan énce miknatisin ¢ikarilmasini saglayin.

Asagidaki gorlntu artefakti sonuglari, genel Metal Artefakt Azaltma
Sekansi (MARS) kullanilarak klinik olmayan testlerde 1,5 Tve 3 T
siddetinde tarandiginda implant merkezinden maksimum artefakt
kapsamini temel almaktadir.

Artefaktin kapsamini en aza indirmek icin tarama parametrelerinin ek
optimizasyonu kullanilabilir.

Gorlntl artefaktl, implant merkezinden uzanir. Sonraki sayfalarda
aciklanan artefakt boyutlarini olugturmak igin asagidaki tabloda
aciklanan MARS parametreleri kullanitmistir.

Sekans: MARS Turbo spin eko

15T 3.T

Eko Stiresi (TE) [msn] 17 50
Tekrarlama Stiresi (TR) [msn] 2375 4000

Déndirme agisi [°] 90 90
Piksel Bagina Bant Genisligi [Hz/piksel] 319 781
Bant genisligi [kHz] 82 200

Tablo 12: MARS parametre ayarlari
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Gorintlde parazit ve artefakt

Asagidaki artefakt gortntileri, tim implantlardaki aksiyal sonuglari
temsil etmektedir. Her implant modeli i¢in ayri artefakt boyutlar
asagidaki tablolarda agiklanmaktadir.

Gift tarafli implant kullanicilarinda her implant igin kafanin ters tarafinda
asagida verilen gorintd artefaktlarinin ayna gorintisi olusur. Implantlar
arasinda bir miktar artefakt uzantilari olabilir.

Miknatis takili implant
(yalnizca CI600 Serisi)

implant miknatisi +
manyetik atel

implant miknatisi
cikarilmis

6,9 cm (2,7 ing)

12,4 cm (4,9 ing)

4,8 cm (1,9 ing)

Tablo 13: Tim implant tirlerinde 1,5 T siddetinde maksimum artefakt kapsami

Miknatis takili implant
(yalnizca CI1600 Serisi)

implant miknatisi
¢ikarilmis

6,4 cm (2,5 ing)

2,9 cm (1,1ing)

20 - MRI Talimatlari
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Gorintiide parazit ve artefakt

Maksimum artefakt yaricapi
(MARS sekansi ile)

[cm]
MRI alan
kuvveti (T) | implant miknatisi | Implant miknatisi
takiliyken olmadan
Aksiyal Aksiyal
CI600 Serisi implantlar
Cl612, Cl622, 1> 6.9 29
Cle24, Cl632 3 6.4 29

Tablo 15: CI600 implantlar icin artefakt boyutlari
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Gorilntiide parazit ve artefakt

Maksimum artefakt yaricapi
(MARS sekansi ile)
[cm]

MRl alan [ -
kuvveti (T) Implant miknatisi + | Implant miknatisi
manyetik atel ile olmadan
Aksiyal Aksiyal

CI500 Serisi implantlar
CI512,CI522, 1532, | 15 124 2,9
ABIS4T 3 Uygulanamaz* 2,9
CI24RE Serisi implantlar
Cl422, CI24REH 1,5 1,3 2,6
CI24RE (CA),
CI24RE (ST) 3 Uygulanamaz* 2,5
CI24R Serisi implantlar
CI24R (CA), 1,5 1,3 2,6
CI24R (CS),
CI24R (ST) 3 Uygulanamaz* 2,5
CI24M Serisi implantlar

1,5 1,3 2,8
Cl24M, ABI24M

3 Uygulanamaz* 2,5

1,5 1,3 2,8
CIT+11+2M

3 MRI kontrendikedir
CI22 Serisi implantlar
Cikarilabilir 1,5 3 48
miknatisli CI22M 3 MRI kontrendikedir
Cikarilabilir 1,5
miknatis olmadan MRI kontrendikedir

3

Cl2zM

Tablo 16: CI500, CI24RE, CI24R, CI24M

ve CI22M Serisi implantlar icin artefakt boyutlar

* 3T siddetinde MR taramalarindan énce implant miknatisini ameliyatla gikarin.
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MRI kontroltiinden once yapilacak hazirliklar

Uzmanlar arasinda isbirligi

implant kullanicilarinda MRI kontroliine hazirlik ve islemin
gerceklestirilmesi icin bir cihaz uzmani ve/veya

Cochlear Nucleus implant doktoru ile hastay sevk eden
doktor ve radyolog/MR uzmani arasinda isbirligi gereklidir.

Cochlear Nucleus implant cihaz uzmani: implant tirin( ve
dogru MR parametrelerinin nerede bulunacagini bilir.

Hastayi sevk eden doktor: MR taramasinin yapilacagi yeri ve
gerekli tani bilgilerini bilir ve implant miknatisinin MRI kontrolu igin
cikarilmasina gerek olup olmadigina karar verir.

Cochlear Nucleus implant doktoru: Hastayi sevk eden doktor
tarafindan talep edilmigse cerrahi yontemle implant miknatisini
cikarir ve manyetik olmayan tampon veya manyetik olmayan kaset
ile degistirir. MR taramasindan sonra implant doktoru bunu yeni bir
steril yedek implant miknatisi ile degistirir.

Radyolog/MR uzmani: Dogru MR parametrelerini kullanarak MR
tarama isleminin ayarlarini yapar ve MRI kontrolu sirasinda implant
kullanicisina bilgi verir.

© Cochlear Limited 2020 MRI Talimatlari - 23



Gorilntiide parazit ve artefakt

Implant miknatisinin ¢ikariimasina iliskin bilgiler

MRI kontroliinden énce implant miknatisinin ¢ikarilmasi gerekiyorsa
implant miknatisinin ¢ikarilmasi, MR taramasi ve ardindan implant
miknatisinin degistirilmesi icin uzmanlar arasinda yakin koordinasyon
gereklidir.

ClI600 Serisi implant kullanicilari icin kafa bolgesinde miknatis cikarilarak
bir veya daha fazla MRI kontroll yapilmasi gerekiyorsa implant miknatis|
(steril bir cerrahi ortamda) manyetik olmayan kaset ile degistirilmelidir.

A UYARI

Enfeksiyonu 6nlemek icin CI600 implantlarda miknatis cebini
bos birakmayin. Miknatis kasetini ¢ikardiginizda yerine manyetik
olmayan kaset takin.

Belirli bir zaman icerisinde birden fazla MRI kontroliinden ge¢cmesi
gereken CI24RE, CI24R, CI24M, CI22 ve CI500 Serisi implant kullanicilari
icin implant miknatisi ¢ikarilir ve yerine manyetik olmayan steril bir
tampon takilir.

Miknatisin olmadigi stire boyunca manyetik olmayan tampon tarafindan
implant resesi icinde lifli doku biytimesi 6nlenir. Bu sekilde bir buyime
implant miknatisinin degistirilmesini zorlastirir.

A DIKKAT

CI500 Serisi implantlarin manyetik olmayan tamponlari, CI24RE
Serisi implantlarin manyetik olmayan tamponlarindan farkli
boyuttadir. Dogru tamponun kullanildigindan emin olun.
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Gorintiide parazit ve artefakt

Manyetik olmayan kaset veya manyetik olmayan tampon takiliyken
yapilacak MR taramalari, sargiya veya MRI icin Cochlear Nucleus
Implant Sargisi ve Atel Kiti (MRI Kiti) kullanimina gerek olmadan hem
1,5 T hem de 3 T siddetinde glivenle gerceklestirilebilir.

S NOT

Miknatis ¢ikarilirken kullanici, ses islemcisi bobinini yerinde tutmak
icin bir sabitleme diski takmalidir. Sabitleme diskleri Cochlear'dan
alinabilir.

Baska MRI kontrolli yapilmasi gerekmiyorsa manyetik olmayan kaset/
manyetik olmayan tampon cikarilir ve yerine yeni bir steril yedek
implant miknatisi takilir.

Manyetik olmayan kaset/manyetik olmayan tampon ve yedek implant
miknatis kaseti ile implant miknatisi steril paketler icerisinde ayri olarak
temin edilir. Her ikisi de tek kullanimlik drinlerdir.
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MRI kontroluintin gerceklestirilmesi ile ilgili
bilgiler

Bu talimatlar Cochlear Nucleus implantlara 6zeldir ve MRI makinesi
ureticisi veya MRI tesisindeki protokoller tarafindan belirlenen
diger MRI kontrol bilgilerini destekleme amaclidir.

On kosullar

Asagidaki kosullar yerine getirilmelidir:
implant modeli tespit edilmistir. Bkz. implant modeli tespiti,
sayfa7.
Artefakt degerlendirilmistir ve MRI taramasinin gerceklestirilmesi

halen tanisal degere sahiptir. Bkz. Goriintiide parazit ve artefakt,
sayfa 19.

Hastayi sevk eden doktor MR taramasinin implant miknatis|
¢cikarilmis halde yapilmasini istediyse implant miknatisi cerrahi
olarak cikarilmistir. Bkz. MR/ kontroliinden énce yapilacak
hazirliklar, sayfa 23.

CI500 Serisi, CI24RE Serisi, CI24R Serisi, CI24M Serisi ve Cl22 Serisi
implantlarda implant miknatisi takiliyken gerceklestirilecek 1,5 T
siddetindeki MR taramalarinda Cochlear MRI (MRI Kiti) gerekir.
MR taramasindan 6nce MRI Kitinin nasil uygulanacagina iliskin
talimatlar icin bkz. MRI Kitinin kullanimi, sayfa 30.

Hastayl konumlandirma

Guvenlik sebebiyle hastalarin MRI tiineline girmeden &nce supin
pozisyonda (sirt Usti diiz yatarak, ylzi yukari donik) olmalari gerekir.

Hastanin kafasini MRI makinesinin tiinel eksenine gére hizalayin.
Hastaya, MR taramasi boyunca olabildigince sabit yatmasini ve kafasini
hareket ettirmemesini sdyleyin.
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MRI kontroliinin gerceklestirilmesi ile ilgili bilgiler

& DIKKAT

Hastanin, MR taramasi sirasinda ttnelin merkez hattina (Z ekseni)
gore 15 dereceden (15°) fazla hareket etmediginden emin olun.

Hastanin MR taramasindan énce dogru konumlandirilmamasi,
implant tzerinde fazla tork olusmasina ve agriya sebep olabilir.

Hasta konforu

Hastaya implant miknatisinin hareket ettigini hissedebilecegini aciklayin.
MRI kiti, implant miknatisinin yerinden oynama riskini azaltir. Ancak
hasta yine de harekete karsi olan direnci cilt zerinde baski seklinde
hissedebilir. Bu his, bagparmak ile cildin zerine kuvvetlice bastirildiginda
olusan hisse benzer.

Hastanin cani yanarsa doktoruna danisarak implant miknatisinin
cikarilmasi gerekip gerekmedigini veya rahatsizligl azaltmak icin yerel
anestezi uygulanip uygulanmayacagini belirleyin.

& DIKKAT

Lokal anestezi uygulayacaksaniz implant silikonunu delmemeye
dikkat edin.

Ayrica hastaya MR taramasi sirasinda sesler duyabilecegini agiklayin.
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MRI kontroluntn gergeklestirilmesi ile ilgili bilgiler

MR taramasi gerceklestirme

MR taramasl, hastanin implant modeline gore belirlenen MRI glivenlik
bilgilerine uygun sekilde gerceklestirilmelidir. Bkz. Cochlear Nucleus
implantin tespit edilmesi, sayfa 5 ve MRl icin implant miknatis
kosullari, sayfa 13.

Diger vicut bolgelerinde MR Taramasi gerceklestirme

Bir implant kullanicisinin implant yerinden uzak bir viicut bolgesi icin
MRI kontroliinden ge¢mesi gerekirse bu durumda yine kullanicinin
implant modeline yonelik MRI glivenlik bilgilerine uymalisiniz. Bkz.
Cochlear Nucleus implantin tespit edilmesi, sayfa 5 ve MR/ icin
implant miknatisi kosullari, sayfa 13.
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Cochlear™ MRI Kiti

Kullanim amaci

Cochlear MRI Kiti; Tablo 6 icerisinde agiklandigi gibi 1,5 T siddetindeki
MR taramalarinda implant miknatisinin yerinden oynamasini 6nlemek
tzere Cochlear Nucleus implant kullanicilarinda kullanilmak tizere
tasarlanmistir: MRl icin implant miknatisi kosullari, sayfa 13.

MRI Kiti, asagidaki Cochlear Nucleus implantlarla birlikte hem tek tarafli
hem de cift tarafli kullanicilarda kullanilmak tzere tasarlanmistir:

CI500 Serisi: CI512, CI522, CI532 ve ABI541

CI24RE Serisi: C1422, CI24REH, CI24RE (CA), CI24RE (CS)
ve CI24RE (ST)

CI24R Serisi: CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)
Cl24M Serisi: CI24M, CIT14114+2M ve ABI24M
Cl22 Serisi: CI22M (gikarilabilir miknatisli).

Kontrendikasyonlar

Cochlear MRI Kitinin asagidakilerle kullanimi kontrendikedir:
Cl22 Serisi: Cikarilabilir miknatisi olmayan CI22M implantlar
1,5 T haricindeki MR taramalart.

MRI Kitinin edinilmesi

MRI Kiti siparigi vermek icin en yakin Cochlear ofisi veya yetkili
distribtoriyle iletisime gegin.
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Cochlear™ MRI Kiti

MRI Kitinin igerigi
Asagidaki 6geler MRI Kitinizle birlikte verilir:

Oge Agiklama

Yuvarlak Ateller x 2 | Manyetik ateller: implant miknatisinin bulundugu
bolgelerde derinin tzerine yerlestirilir.

Cift tarafli hastalarda her implant icin bir atel kullanin.

Sargi x 1 Kompres sargisi: Atelleri, implant miknatisinin
bulundugu bolgede sabitlemek icin kullanilir.

Talimatlar Sargi prosedirind agiklayan talimatlar.

MRI Kitinin kullanimi

MRI Kitini kullanmak igin bu proseduri uygulayin. Tedarik edilen atel ve
sargl, talimatlara uygun sekilde kullanildiginda MRI tarayicisinda veya
tarayicinin yakinindayken miknatisin oynama riskini azaltir.

MRl isleminden &nce MRI Kitini kullanmaya iliskin daha fazla bilgi ve
talimatlarin agiklandigi video i¢in www.cochlear.com/MRI adresini
ziyaret edin veya en yakinizdaki Cochlear ofisiyle iletisime gegin.

A UYARI

Olasi agri ve rahatsizlik hissini azaltmak icin atelleri ve sargiyr MRI
odasina girmeden hemen &nce kullanin.

Atelleri ve sarglyl MRI prosediriinden hemen sonra ve kullanic
MRI odasinin disindayken ¢ikarin.

Ateller MRI odasinda gevserse bu durum MRI ekipmaninin
zarar goérmesine ve/veya MRI personelinin veya kullanicinin
yaralanmasina yol acabilir.

30 - MRI Talimatlari © Cochlear Limited 2020



Cochlear™ MRI Kiti

1. Hazirlik (Adim 1-2)

MRI odasina girmeden ve ses islemcisini ¢ikarmadan 6nce MR Kiti
iceriginin kolay ulasabileceginiz bir yerde oldugundan emin olun.

A
a NOT

Ses islemcisi bobini ¢ikarildiginda kullanici isitme yetenegini
kaybeder.

Miknatisin en iyi sekilde yapismasi icin sact implant bélgesinden
mumkiin oldugunca uzaklastirin. Uzun sacli kullanicilarin saglarini
toplamasi gerekebilir.

1. Ses islemcisini ¢ikarin ve ses
islemcisi bobinini MRI Kitindeki
manyetik atel ile degistirin. Bkz.

---- @ Adim 2.

Implant kullanicida her iki tarafa
da uygulanacaksa bu adimi
tekrarlayin.

2. Ateliimplanta yaklastirirken
miknatis ¢ekimini hissedeceksiniz.

Manyetik atelin, tam ses islemcisi
bobinini ¢ikardiginiz yere
yerlestiginden emin olun.

implant kullanicida her iki tarafa
da uygulanacaksa bu adimi
tekrarlayin.

LY
R nor
+  Atel, tutmaya gerek kalmadan
yerinde durmalidir.

Atelin nerede durduguna
gorsel olarak dikkat edin;
boylece atelin sonradan
yerinden oynayip
oynamadigini anlayabilirsiniz.
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Cochlear™ MRI Kiti

2. Sargl (Adim 1-6)

1. Alindaki tim saclarr cekin.

Kafatasi tabanindan baglayarak
kafanin etrafini sargi ile

sarin. Kafanin etrafini sargi

ile sararken rulodaki sargry
acmak icin gerekli gerilmeyi
saglayin. Atellerin tamamen
kapandigindan ve yerinden
oynamadigindan emin olun.

LS
R ot
+  Sarg), atellerin hareket etmemesini saglayacak kadar siki

sarilmali ancak kullaniciya rahatsizlik vermemelidir.

Sargl uygulamasina devam etmeden once atellerin
yerinden oynayip oynamadigini kontrol edin.

Alindan daha Ust bolgeye sargi uygulamayin.

2. Kafatasl tabanini sabitleme
noktasi olarak kullanarak sargi
uygulamaya devam edin (Bu
sekilde sargl kaymaz). Her

Q sargl uygulamasinda atellerin

kapandigindan emin olun.

Atellerin yerinden oynayip
oynamadigini kontrol edin.
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Cochlear™ MRI Kiti

3. Tum sargi bitene kadar sarmaya
devam edin.

Sarglyl kesmeyin.

4. Sargi uygulamasi
tamamlandiktan sonra tim
sarginin etrafina ellerinizle
bastirarak sargi katmanlarinin
yapistigindan ve givenli
oldugundan emin olun.

MR taramasini yapin.

MR taramas! tamamlandiktan
sonra 34. sayfada MR/
kontroliinden sonrast ile ilgili
bilgiler bélimunde yer alan
talimatlari izleyin.

A UYARI

Ateller yerinde durmuyorsa MR taramasi yapmayin. Atel ile
implant miknatisi hizalanmazsa implant miknatisi yerinden
oynayabilir ve agriya veya eksplantasyona yol agabilir.
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MRI kontroltinden sonrasi ile ilgili bilgiler

Implant miknatisi takiliyken

MRI Kiti sargisini ve ateli gikarin.

Hasta MRI odasindan ¢iktiginda ses islemcisini kafasina yerlestirmesini
ve agmasini isteyin. Ses islemcisi bobininin dogru sekilde yerlestirildigini,
rahatsizlik hissi olmadigini ve sesin normal bir sekilde algilandigini
dogrulayin.

Rahatsizlik hissi, ses algisinda degisiklik ya da ses islemcisi bobininin
yerlesimiyle ilgili bir sorun varsa hastayi yonlendirerek en kisa stirede
implant klinik uzmanindan yardim almasini isteyin.

Implant miknatisi ¢ikarildiginda

Bkz. implant miknatisinin ¢ikarilmasina iliskin bilgiler, sayfa 24.
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Hastayi sevk eden doktorlara yonelik bilgiler

Cochlear Nucleus implant kullanicisini MR taramasina sevk eden bir
doktorsaniz asagidakilere dikkat etmeniz ¢cok dnemlidir:

MR ile ilgili riskleri anlayin ve bunlari hastaya bildirin. Bkz. MR/ ve
Cochlear Nucleus implantlar ile ilgili riskler, sayfa 37.

MR taramasi ile ilgili kosullari anlayin ve MRI kontroliiniin net bir
sekilde aciklanmasina dikkat edin. Bkz. MR icin implant miknatisi
kosullari, sayfa 13 ve Giivenli MRI kullanim endikasyonlari,

sayfa 14.

Hastada aktif veya kullanilmayan, implante edilmis baska bir
tibbi cihaz olup olmadigini tespit edin. implante edilmis baska
bir cihaz varsa MRI kontrolu gergeklestirmeden dnce cihazin MRI
uyumlulugunu dogrulayin.

Implante edilen cihazlarin MRI giivenlik bilgilerine uyulmadig
takdirde olusabilecek riskler arasinda cihazin yerinden oynamasi
veya hasar gormesi, implant miknatisinin zayiflamasi ve hasta
icin rahatsiz edici his veya cilt/doku travmasi yer almaktadir.
Cochlear, bu kilavuzda aciklanan implantlarin yakin bolgelere
implante edilmis cihazlarla etkilesimini MRI taramasi sirasinda
degerlendirmistir. Cochlear implantin 1sinma riskinde artis
bulunmamaktadir.

Cochlear Nucleus implant, MR gérintisiinde implant yakininda
golgeleme olusturarak tani bilgilerinin kaybedilmesine yol acar.
Bkz. ilgili artefakt boyutu tablolari, Gériintiide parazit ve artefakt,
sayfa19.

1,5 T veya 3 T siddetindeki MR taramalari icin implant miknatisinin
clkarilmasina gerek olup olmadigini tespit edin. Bkz. MR/ i¢gin
implant miknatisi kosullari, sayfa 13.

Implant bolgesinden uzak bir viicut bolgesi icin yapilacak MR
taramalarinda kullanicinin implant modeline yonelik MRI giivenlik
bilgilerine uyulmalidir. Bkz. Diger viicut bélgelerinde MR Taramasi
gerceklestirme, sayfa 28.
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MRI kontroliinden sonrast ile ilgili bilgiler

Miknatis kaseti cebe yerlestirilmis
C1600 Serisi implant bobini plakasi

implant miknatis cebi igindeki
CI500 Serisi cikarilabilir implant miknatisi

Sekil 3: Cikanilabilir miknatisli CI600 ve CI500 Serisi implant

Asagidakileri dikkate alin:

— Implant alaninda gerekli tani bilgileri gériiliyorsa implant
miknatisinin ¢ikarilmasi gerekebilir.

— Implant ameliyatinin zamanlamasi ve MRI maruziyeti.

— Implant kullanicisinin yasi ve genel saglik durumu ve implant
miknatisi ameliyati veya olasi travma sonrasinda iyilesme sresi.

— Implant miknatisi bélgesinde mevcut veya olasi doku

zedelenmesi.

. implant miknatisinin ¢ikarilmasi gerekiyorsa hastayi uygun
bir doktora sevk ederek MR taramasindan 6nce miknatisin

¢ikarilmasini saglayin.

. Cl600 Serisi implantlar haricinde 1,5 T siddetindeki bir MR
taramasi sirasinda implant miknatisi takili kalacaksa taramadan
once MR taramasinda kullanilmak tzere Cochlear MRI Kiti
edinilmelidir. Bkz. MRI Kitinin edinilmesi, sayfa 29.
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MRI ve Cochlear Nucleus implantlar ile ilgili
riskler

Cochlear Nucleus implantlar kullanan hastalar tzerinde MRI kontroli
yapilmasinin olasi riskleri asagidaki gibidir:

. Cihazin hareket etmesi

Bu kilavuzda yer alan parametrelerin disinda tarama, MRI kontroli
sirasinda implant miknatisinin veya cihazin hareket etmesine yol
acarak cilt/doku travmasina neden olabilir.

«  Cihazin zarar gérmesi

Bu talimatlarda belirtilen degerlerin Uzerinde MRI maruziyeti cihaza
zarar verebilir.

+  implant miknatisinin zayiflamasi

— Bu talimatlarda belirtilenlerden farkli degere sahip statik
manyetik alan kuvvetleri ile tarama yapilmasi, implant
miknatisinin zayiflamasina neden olabilir.

- MR taramasindan dnce hastanin yanlis pozisyona alinmasi
veya tarama sirasinda kafanin hareket etmesi implant miknatis
manyetizmasinin bozulmasina neden olabilir.
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MRI ve Cochlear Nucleus implantlar ile ilgili riskler

. Rahatsizlik hissi

Bu talimatlarda belirtilen degerlerden yiksek bir MRI maruziyeti,
hastanin ses veya glrtiltli duymasina ve/veya agri hissetmesine
neden olabilir.

+  implantin isinmasi

implantin giivenli seviyenin tizerinde 1sinmasini énlemek iin bu
talimatlarda belirtilen 6nerilen SAR degerlerini kullanin.

. Goruntu artefakti

Cochlear Nucleus implant, MR gorlntisinde implant yakininda
golgeleme olusturarak tani bilgilerinin kaybedilmesine yol acar.

Implantin yakininda inceleme yapiliyorsa implant miknatisi
¢cikarilmadiginda MR gorunti kalitesi olumsuz etkilenebileceginden
miknatisin ¢ikaritmasi dustintlmelidir.
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Etiketleme sembolleri

Asagidaki semboller triin, bilesenler ve/veya ambalaj Uizerinde gorlebilir.
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Kullanim talimatlarina basvurun

Kullanim kilavuzuna basvurun

Etikette bulunmayan, cihazla iliskili 6zel uyarilar veya énlemler
Uretici

Uretim tarihi

Katalog numarasi

Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi
Kuru tutun

Yeniden kullanmayin

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Geri dontgtimli ambalaj
Receteyle verilir

MR Kosullu

Onaylanmis kurulus numarasi ile CE tescil isareti

Sertifikasyon ve uygulanan standartlar

Cochlear MRI Kiti, Aktif Implante Edilebilir Tibbi Cihazlara iliskin 90/385/
EEC sayili EC direktifi, Ek 1'de yer alan temel kosullari Ek 2'deki uygunluk
degerlendirme prosedirline uygun olarak yerine getirir. CE isaretini
ekleme izni 2019 yilinda verilmistir.

C€ooss
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Atma

Cochlear MRI Kiti normal hastane atigi/evsel atik olarak veya yerel
dizenlemelere gore atilabilir.
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International Business Park, Building 3835, Office 403, Panama Pacifico, Panama

Tel: +507 830 6220 Fax: +507 830 6218

Cochlear NZ Limited

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

Tel: + 64 9 914 1983 Fax: 0800 886 036

www.cochlear.com

Cochlear implant sistemleri bir veya daha fazla uluslararasi patent ile korunmaktadir.
Bu kilavuzda yapilan agiklamalarin, yayinlanma tarihinden itibaren dogru ve gercek oldugu dustintlmektedir.
Ancak belirtilen teknik 6zellikler bildirimde bulunulmadan degistirilebilir.

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, AutoNRT, Autosensitivity, Beam, Bring Back the Beat, Button, Carina,
Cochlear, BIFE, 77177, 2220, Cochlear SoftWear, Codacs, Contour, Contour Advance,

Custom Sound, ESPrit, Freedom, Hear now. And always, Hugfit, Hybrid, Invisible Hearing, Kanso, MET,
MicroDrive, MP3000, myCochlear, mySmartSound, NRT, Nucleus, Outcome Focused Fitting, Off-Stylet,
Slimline, SmartSound, Softip, SPrint, True Wireless, elips seklinde logo ve Whisper; Cochlear Limited
sirketinin ticari markalari ya da tescilli ticari markalaridir. Ardium, Baha, Baha SoftWear, BCDrive,
Dermalock, EveryWear, SoundArc, Vistafix ve WindShield; Cochlear Bone Anchored Solutions AB
sirketinin ticari markalari veya tescilli ticari markalaridir.
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