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Informacje na temat tej
instrukcji

Niniejsza instrukcja dotyczy implantu Cochlear™ Osia® OSI200 oraz OSI300.
Jest ona przeznaczona dla:

wykwalifikowanego personelu medycznego przygotowujgcego i przeprowadzajgcego
badania metoda rezonansu magnetycznego (MRI);

lekarzy kierujgcych pacjentéw z implantem Cochlear Osia na badanie MRI;
uzytkownikow implantu Cochlear Osia i/lub ich opiekundw.

Niniejsza instrukcja zawiera informacje dotyczace bezpiecznego wykonywania badar MRI
u uzytkownikéw implantu Cochlear Osia.

Wykonywanie badar MRI w warunkach innych niz opisane w niniejszym dokumencie
moze skutkowac powaznymi obrazeniami ciata u pacjenta lub awarig urzgdzenia.

Ze wzgledu na ryzyko zwigzane ze stosowaniem wszczepianego urzadzenia medycznego
w srodowisku obrazowania metodg rezonansu magnetycznego nalezy koniecznie
przeczytac i przyswoic¢ sobie podane tu wytyczne, a nastepnie postepowac zgodnie

z nimi. Pozwoli to zapobiec potencjalnym obrazeniom ciata u pacjenta i/lub awarii
urzadzenia.

Niniejszg instrukcje nalezy czyta¢ w potgczeniu z wtasciwymi dokumentami dotgczonymi
do implantu Cochlear Osia, takimi jak Instrukcja dla lekarzy oraz Wazne informacje dla
uzytkownikdw systemu Osia.

Aby uzyskac wiecej informacji, prosze przejs¢ na strone www.cochlear.com/mri lub
skontaktowac sie z regionalnym biurem Cochlear.

Numery kontaktowe znajduja sie na tylnej oktadce niniejszej instrukgji.

Symbole wykorzystywane w tej instrukcji

Ostrzezenie
Ryzyko powaznych obrazen ciata lub Smierci.

Przestroga
Ryzyko odniesienia drobnych obrazen lub uszkodzenia sprzetu.

v Uwaga
Wazna informacja lub porada.

Wytyczne dotyczace obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI) Cochlear Osia



Spis tresci

Informacje natemattejinstrukcji..........oooi i 2
Symbole wykorzystywane w tej inStrukcji .. ... 2
Przygotowaniedo badania MRI . ...... ... ..ottt 4
Wspdtpraca personelu medycznego ... ... 4
Okreslanie kwalifikowalnosci do badania MRI ........ ... ... ... . . . 5

Zagrozenia zwigzane z wykonywaniem badan MRI u pacjentéw z implantami

Cochlear OSia. . ..ot e 7
Uwagi dotyczace wyjmowania magnesu implantu ................... i, 8
IMPlant OSIB00 . ..o 8
IMplant OSI200 . ... 9

Przygotowaniedo badania MR . ... ... . ittt 10
Pacjenci zaimplantowani obustronnie . . ............ . I
Przeprowadzanie badania MRI innych czesciciata. . ................... ... ... .. I
UtoZenie Pagienta ... ..o I
Komfort pagienta . ... ..o 12

Identyfikacja implantéw Cochlear OSia. .. ....oviii i i 13
Informacje o obrazowaniu RTG w celu identyfikacji implantéw Cochlear Osia. . . . . .. 13
Wytyczne dotyczace obrazowania RTG . ... ..o 13

Bezpieczne wykonywanie badaniaMRL . ..., 15
Warunki obrazowania MRI dla magnesu implantu i kasety z magnesem ........... 15
Warunki zwigzane z aparatem do badan MRI oraz limity SAR . .................... 15

Zaktocenia i znieksztatceniaobrazu........... ... oo oo 21

Uwagi dotyczace czynnosci po wykonaniu badania MRI....................... 26
Magnes implantu nie zostat wyjety. . ... .. oo 26
Magnes implantu zostat WyJety . . . ..ot 26

Informacja prawna dotyczgca znakéw towarowych.......... ... ... ... ...... 27

Wytyczne dotyczace obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI) Cochlear Osia



4

Przygotowanie do badania MRI

Niniejsze wytyczne dotyczg implantéw Cochlear Osia OSI200 oraz OSI300 i stanowig
uzupetnienie innych informacji na temat badan MRI dostarczonych przez producenta
aparatu MRI lub protokotéw obowigzujgcych w placéwce wykonujgcej badania tego typu.
Przed badaniem MRI uzytkownicy implantow powinni skonsultowac sie ze swoim lekarzem.

z implantem BI300 spetniajg wymogi warunkowego dopuszczenia do stosowania
podczas badart MRI. Pacjent z implantem Cochlear Osia moze zostac bezpiecznie
poddany obrazowaniu po spetnieniu warunkdéw omadwionych w tym dokumencie.
Niespetnienie tych warunkéw moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

! Badania pozakliniczne wykazaty, ze implanty Cochlear Osia w pofgczeniu

Wspétpraca personelu medycznego

Przygotowanie do badania MR, a nastepnie jego przeprowadzenie u uzytkownikdw
implantu wymaga wspétpracy miedzy specjalistg ds. tego typu urzadzen i/lub lekarzem
wszczepiajgcym implanty Osia, lekarzem kierujacym i radiologiem lub technikiem MR

Specjalista ds. implantéw Cochlear Osia

Osoba posiadajgca informacje o typie implantu i lokalizacji danych dotyczacych
dozwolonych parametréw badania MRL

Lekarz kierujagcy

Lekarz posiadajacy informacje o obszarze wymagajacym skanowania metodg rezonansu
magnetycznego oraz o danych diagnostycznych, jakie majg zostac¢ pozyskane. Podejmuje
decyzje o tym, czy konieczne jest wyjecie magnesu implantu lub kasety z magnesem na
potrzeby wykonania badania MRI. Nalezy skonsultowac sie z lekarzem wszczepiajgcym
implanty Osia w odniesieniu do kwestii wymienionych w czesci ,,Okreslanie
kwalifikowalnosci do badania MRI” na stronie 5.

Lekarz wszczepiajgcy implanty Cochlear Osia

Na zadanie lekarza kierujgcego usuwa chirurgicznie magnes implantu lub kasete

z magnesem i zastepuje jg zatyczka niemagnetyczng lub kaseta niemagnetyczna.

Po badaniu MRI lekarz wszczepiajacy implanty zastepuje ja nowym, zapasowym sterylnym
magnesem lub kasetg z magnesem.

Radiolog lub technik MRI

Osoba konfigurujgca skanowanie metoda rezonansu magnetycznego za pomoca
wiasciwych parametréw i asystujgca pacjentowi z implantem podczas badania MRL
Zapoznaj sie z szczegdtowym opisem procesu w ,, Przygotowanie do badania MRI” na
stronie 10 oraz ,,Uwagi dotyczqce czynnosci po wykonaniu badania MRI” na stronie 26.

Wytyczne dotyczace obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI) Cochlear Osia



Okreslanie kwalifikowalnos$ci do badania MRI

W celu okreslenia, czy pacjent moze zostac¢ poddany badaniu MR, nalezy najpierw
sprawdzi¢ model jego implantu Cochlear Osia. Patrz czes¢ , Identyfikacja implantéw
Cochlear Osia” na stronie 13. Gdy model implantu jest juz znany, nalezy przejs¢ do czesci
.Bezpieczne wykonywanie badania MRI” na stronie 15, zawierajgcej Informacje dotyczace
bezpieczenstwa MRI w przypadku tego modelu.

Lekarze kierujacy uzytkownikéw implantu Cochlear Osia na badania MRI maja obowigzek:

Posiadac wiedze na temat zagrozen zwigzanych z badaniem MRI i poinformowac

o nich pacjenta. Patrz ,Zagrozenia zwigzane z wykonywaniem badari MRI u pacjentéw
z implantami Cochlear Osia” na stronie 7.

Posiadac wiedze na temat warunkdw skanowania metoda rezonansu magnetycznego
i upewnic sie, ze badanie MRI jest wyraZnie wskazane. Patrz czes$¢ , Bezpieczne
wykonywanie badania MRI” na stronie 15.

Pod uwage nalezy wzig¢ réwniez nastepujgce czynniki:

- czas wykonania operacji zwigzanej z implantem i ekspozycji na MR, aby umozliwi¢
wygojenie tkanki w okolicy implantu;

- Wiekiogdlny stan zdrowia uzytkownika implantu oraz czas rekonwalescencji po
zabiegu dotyczagcym magnesu implantu lub kasety z magnesem po wystapieniu
potencjalnego urazu.

- Obecnos¢ lub mozliwosc powstania tkanki bliznowatej w miejscu umieszczenia
magnesu implantu lub kasety z magnesem.

Implant Cochlear Osia tworzy zaciemnienie na obrazie MRI w poblizu implantu,
powodujac utrate informacji diagnostycznych. Nalezy zapoznac sie z tabelg

z wymiarami odpowiednich artefaktéw w czesci “Zaktécenia i znieksztatcenia obrazu”
oraz “Bezpieczne wykonywanie badania MRI”.

- Mozliwa potrzeba wyjecia magnesu implantu, jesli wymagane dane diagnostyczne
mozna uzyskac z obszaru wszczepienia implantu. Jesli przed badaniem MRI
konieczne jest usuniecie magnesu, nalezy skierowac¢ pacjenta do stosownego
lekarza, ktéry wykona zabieg. Patrz czes¢ ,Uwagi dotyczqce wyjmowania magnesu
implantu” na stronie 8.

Sprawdzi¢, czy pacjent korzysta z jakichkolwiek innych wszczepionych implantéw
medycznych (zaréwno aktywnych, jak nieaktywnych, ale pozostawionych w ciele
pacjenta). W przypadku obecnosci innego implantu przed wykonaniem badania MRI
nalezy zweryfikowac¢ mozliwos¢ stosowania tego urzadzenia w srodowisku MR

- Wiedzieg, ze firma Cochlear ocenita interakcje implantéw opisanych w niniejszej
instrukgji z innymi wszczepionymi urzagdzeniami znajdujgcymi sie w ich poblizu podczas
badania MRI. Nie ma zwiekszonego ryzyka nagrzania sie implantéw Cochlear Osia.

Wytyczne dotyczace obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI) Cochlear Osia



W przypadku badart MRI w polu o natezeniu 1,5 T lub 3 T sprawdzi¢, czy magnes
implantu lub kaseta z magnesem musi zostac usunieta. Patrz czes¢ ,,Warunki
obrazowania MRI dla magnesu implantu i kasety z magnesem” na stronie 15.

- Jesli przed badaniem MRI konieczne jest usuniecie magnesu implantu lub kasety
z magnesem, nalezy skierowac pacjenta do stosownego lekarza, ktéry wykona
zabieg.

- W przypadku pozostawienia magnesu implantu na miejscu na czas badania MRI
w polu o natezeniu 1,5 T nabyc¢ i zastosowac zestaw do badania MRI Osia firmy
Cochlear, nie dotyczy to implantu OSI300. W celu zamdwienia zestawu do badania
MRI Osia firmy Cochlear nalezy skontaktowac sie z najblizszym biurem firmy
Cochlear lub oficjalnym dystrybutorem.
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Zagrozenia zwigzane

z wykonywaniem badan MRI
u pacjentow z implantami
Cochlear Osia

Jesliinformacje dotyczace bezpieczenstwa MRI implantowanych urzadzen nie sg
przestrzegane, potencjalne zagrozenia obejmuja:

Przemieszczenie sie urzadzenia

Skanowanie z uzyciem parametréw niezgodnych z niniejszymi zaleceniami moze
spowodowac przemieszczenie sie urzadzenia lub magnesu implantu podczas badania
MR, co moze doprowadzi¢ do obrazen skory lub tkanki.

Uszkodzenie urzadzenia

Ekspozycja urzadzenia na pole magnetyczne aparatu MRI o sile przekraczajgcej podane
tu wartosci moze je uszkodzic.

Ostabienie magnesu implantu (rozmagnesowanie)

Skanowanie w przypadku statycznych pél magnetycznych o sile przekraczajgcej wartosci
podane w niniejszym dokumencie moze prowadzi¢ do rozmagnesowania magnesu implantu.
Nieprawidtowe utozenie pacjenta przed badaniem MRI lub ruch gtowy pacjenta podczas
skanowania moze doprowadzi¢ do rozmagnesowania magnesu implantu.

Magnes implantu zostat zaprojektowany i zweryfikowany zgodnie z najnowszymi
standardami. Demagnetyzacja jest bardzo mato prawdopodobna, gdy pacjent jest
utozony zgodnie z instrukcjami zawartymi w niniejszych wytycznych.

Odczuwanie dyskomfortu

Badanie MRI przy uzyciu parametrow o wartosciach przekraczajacych podane

w niniejszym dokumencie moze spowodowac, ze pacjent bedzie stysze¢ dzwieki badz
hatas i/lub odczuwac bdl.

Gdy wymagane jest uzycie zestawu do badania MR, nalezy minimalizowac¢ czas
stosowania zestawu do badan MRI, aby minimalizowac potencjalny bdl i uczucie
dyskomfortu. Zestaw do badania MR nalezy zaktada¢ bezposrednio przed wejsciem do
pomieszczenia do badan MRI.

Wzrost temperatury implantu

Nalezy przestrzegac zalecanych w wytycznych zawartych w tej instrukcji wartosci
wspotczynnika absorpcji swoistej (SAR), co zapobiegnie zagrazajgcemu bezpieczenstwu
pacjenta wzrostowi temperatury implantu.

Wytyczne dotyczace obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI) Cochlear Osia



Artefakt obrazu

Implanty Cochlear Osia tworzg zaciemnienie na obrazie MRI w poblizu implantu,
powodujac utrate informacji diagnostycznych.

W razie obrazowania obszaru znajdujgcego sie w poblizu implantu nalezy rozwazy¢
usuniecie magnesu implantu lub kasety z magnesem, gdyz jakos¢ obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego w obecnosci magnesu moze by¢ pogorszona.

Uwagi dotyczace wyjmowania magnesu implantu

Jesli konieczne jest wyjecie magnesu implantu przed badaniem MRI, personel medyczny
musi scisle wspoétpracowac w celu koordynacji etapéw usuwania magnesu implantu,
wykonywania badania MRI, a nastepnie umieszczania magnesu zastepczego.

Szczegotowe informacje dotyczace usuwania magnesu implantu zawiera dokument
Instrukcja dla lekarzy dotyczqca implantu OSI200 lub dokument Instrukcja dla lekarzy
dotyczqca implantu OSI300 dostarczana z systemem.

Patrz czes¢ ,Warunki obrazowania MRI dla magnesu implantu i kasety z magnesem” na
stronie 15.

Implant OSI300

Jesli badanie MRI oraz zabiegi wyjecia kasety z magnesem implantu i wiozenia jej

z powrotem majg zosta¢ wykonane tego samego dnia, wgtebienie kasety z magnesem
moze pozostac puste. W przypadku uzytkownikéw implantéw OSI300, jesli wymagane
sg wielokrotne badania MRI gtowy z usunieta kaseta z magnesem, kasete z magnesem
nalezy wymienic (w sterylnym srodowisku chirurgicznym) na kasete niemagnetyczna.

W przypadku braku magnesu kaseta niemagnetyczna zapobiega zarastaniu zagtebienia
implantu tkanka wtoknista. Tkanka ta mogtaby utrudnic¢ pézniejsze ponowne
umieszczenie magnesu implantu.

A Ostrzezenie
Aby zminimalizowac ryzyko infekcji, nie nalezy pozostawiac kieszonki magnesu pustej
(w przypadku implantéw OSI300), jesli badania MRI majg by¢ przeprowadzane przez
kilka dni. Po wyjeciu kasety z magnesem zastgpic jg kasetg niemagnetyczna.

8  Wytyczne dotyczace obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI) Cochlear Osia



Implant OSI200

Jesli badanie MRI oraz zabiegi wyjecia magnesu implantu i wtozenia go z powrotem

majg zostac wykonane tego samego dnia, wgtebienie magnesu moze pozostac puste.

U uzytkownikéw implantu OSI200 wymagajacych wielokrotnych badan MRI przez dtuzszy
czas nalezy wyjg¢ magnes implantu i zastagpic¢ go sterylng zatyczka niemagnetyczna.
Zatyczka niemagnetyczna zapobiega zarastaniu zagtebienia implantu tkankg wtdknista.
Tkanka ta mogtaby utrudnic¢ pdézniejsze ponowne umieszczenie magnesu implantu.

A Ostrzezenie
Aby zminimalizowac ryzyko infekgcji, nie nalezy pozostawiac kieszonki magnesu pustej,
jesli badania MRI majag by¢ przeprowadzane przez kilka dni. Po wyjeciu magnesu
zastapic go zatyczka niemagnetyczna.

Po umieszczeniu kasety niemagnetycznej lub zatyczki niemagnetycznej w odpowiednim
miejscu mozna przeprowadzac badania MRI w polu o natezeniu 1,5 T oraz 3 T bez
koniecznosci wykorzystywania opaski uciskowe] lub zestawu do badania MRI Osia firmy
Cochlear.

ﬁ Uwaga
Po wyjeciu magnesu lub kasety z magnesem pacjent musi nosi¢ dysk podtrzymujacy
Cochlear podtrzymujacy procesor dzwieku. Dyski podtrzymujgce mozna nabyc
w firmie Cochlear.

Gdy badania MRI nie sg juz konieczne, kaseta niemagnetyczna lub zatyczka
niemagnetyczna jest wyjmowana i zastepowana nowym, zapasowym sterylnym
magnesem lub kaseta z magnesem.

Kaseta niemagnetyczna, zatyczka niemagnetyczna, kaseta z magnesem i zapasowy

sterylny magnes sg dostarczane oddzielnie w jatowych opakowaniach. Sg to elementy
jednorazowego uzytku.

Wytyczne dotyczace obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI) Cochlear Osia
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Przygotowanie do badania MRI

Zadne zewnetrzne komponenty systemu Cochlear Osia (np. procesory
dzwieku i powigzane akcesoria) nie mogg by¢ uzywane w srodowisku MRI.
Przed wejsciem do pomieszczenia, w ktérym znajduje sie aparat MRI, pacjent
musi zdja¢ wszystkie elementy zewnetrzne systemu Cochlear Osia.

Pacjent z jednym lub dwoma implantami Cochlear Osia moze by¢ bezpiecznie
skanowany w aparacie

MRI, spetniajgcym warunki zawarte w niniejszych wytycznych.

Przed rozpoczeciem badania nalezy sprawdzi¢ i mie¢ na uwadze nastepujagce
kwestie:

Identyfikacja modelu implantu. Patrz czes¢ , Identyfikacja implantéw Cochlear Osia”
na stronie 13.

Dodatkowe informacje dotyczace pacjentéw zaimplantowanych obustronnie mozna
znalez¢ w czesci , Pacjenci zaimplantowani obustronnie” na stronie 11.
Uwzgledniono artefakt i wykonanie badania MRI nadal ma wartosc

diagnostyczng. Patrz ,Zaktécenia i znieksztatcenia obrazu” na stronie 21 oraz
~Warunki zwigzane z aparatem do badari MRI oraz limity SAR” na stronie 15.

W przypadku badar MRI miejsca oddalonego od miejsca wszczepienia implantu nalezy
zastosowac sie do informacji dotyczacych bezpieczeristwa MRI dla modelu implantu
uzytkownika. Patrz cze$¢,, Przeprowadzanie badania MRI innych czesci ciata” na stronie 11.
Jezelilekarz kierujacy zalecit wykonanie badania MRI bez magnesu implantu lub kasety
z magnesem, nalezy upewnic sie, ze magnes implantu lub kaseta z magnesem zostaty
usuniete chirurgicznie. Patrz , Przygotowanie do badania MRI” na stronie 4.

W przypadku implantéw OSI200 i pozostawienia magnesu implantu na czas obrazowania
MRIw polu o natezeniu 1,5 T nalezy korzystac z zestawu do badania MRI Osia firmy
Cochlear. Prosze zapoznac sie z Podrecznikiem uzytkownika zestawu MRI Cochlear

Osia dofgczonym do zestawu do badari MRI w celu uzyskania instrukcji dotyczacych
stosowania zestawu do badan MRI przed obrazowaniem metodg rezonansu
magnetycznego (MRI) i zapoznac sie z , Tabela 1: Warunki obrazowania MRI dla magnesu
implantu i kasety z magnesem” na stronie 15.

Jesli wymagane jest uzycie zestawu do badania MR, nalezy zaopatrzy¢ sie w niego
przed przystapieniem do badania. W celu zamdwienia zestawu do badan MRI
Cochlear Osia nalezy skontaktowac sie z najblizszym biurem firmy Cochlear lub
oficjalnym dystrybutorem.

Implanty OSI300 nie wymagajg noszenia opaski na gtowe, nawet jesli kaseta

z magnesem jest na miejscu, w polu 1,5 T lub 3 T. Niepotrzebne uzycie opaski na
gtowe lub usztywniaczy z implantami OSI300 spowoduje wywieranie nadmiernego
nacisku i moze zwiekszy¢ dyskomfort pacjenta.

Wytyczne dotyczace obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (MRI) Cochlear Osia



Poinformowac uzytkownika o odczuciach, ktérych moze doswiadczy¢ podczas
badania MRI. Patrz ,,Komfort pacjenta” na stronie 12.

Wyjasni¢ pacjentowi, w jaki sposéb bedzie utozony do badania obrazowego. Patrz
~UftoZenie pacjenta” na stronie 11.

Przed wejsciem do pomieszczenia z aparatem MRI nalezy zdjg¢ procesor dzwieku.
Stosowanie procesora dzwieku w poblizu aparatu MRI jest niebezpieczne.

% Uwaga
Po zdjeciu procesora dZwieku pacjent moze utracic¢ zdolnosc¢ styszenia.

Pacjenta nalezy utozy¢ w sposéb minimalizujgcy dyskomfort. Patrz ,,UfozZenie
pacjenta” na stronie 11.

Przestrzegac wytycznych w czesci ,,Warunki zwigzane z aparatem do badari MRI oraz
limity SAR” na stronie 15.

Pacjenci zaimplantowani obustronnie

A Przestroga
Jeslijeden z implantéw jest implantem Slimakowym CI22M bez wyjmowanego
magnesu, badanie MRI jest przeciwwskazane.

Jezeli uzytkownik zaimplantowany obustronnie ma wszczepiony $limakowy model
implantu (inny niz implant slimakowy CI22M bez wyjmowanego magnesu), nalezy
zapoznac sie z informacjami dotyczgcymi bezpieczenstwa MRI dla kazdego modelu
implantu wiasciwego dla uzytkownika. Nalezy zastosowac sie do informacji dotyczacych
bezpieczerstwa MRI dla modelu implantu uzytkownika o najbardziej restrykcyjnych
wymaganiach badania MRI.

Przeprowadzanie badania MRI innych czesci ciata

Gdy uzytkownik implantu wymaga obrazowania metodg MRI czesci ciata oddalonej

od miejsca wszczepienia implantu, nadal nalezy przestrzegac wytycznych dotyczacych
bezpieczenstwa MRI odpowiednich dla modelu implantu uzytkownika. Patrz
LIdentyfikacja implantéw Cochlear Osia” na stronie 13, ,Ufozenie pacjenta” na stronie 11
i powigzang czes¢ , Bezpieczne wykonywanie badania MRI” na stronie 15.

Utozenie pacjenta

Dla bezpieczenstwa i komfortu pacjent powinien znajdowac sie w pozycji lezacej na plecach
(leze¢ ptasko na plecach, twarzg do géry) przed wejsciem do tunelu MRI. Wyréwnac gtowe
pacjenta z osig otworu tunelu aparatu MRI. Pacjenta nalezy poinstruowac, aby unikat
wszelkich ruchéw i nie poruszat glowg podczas obrazowania MRI.

Wytyczne dotyczace obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI) Cochlear Osia 11



12

Najlepsze praktyki minimalizujgce ryzyko dyskomfortu:

Jesli to mozliwe, pacjent powinien wjezdzac¢ do skanera najpierw stopami.

Jesli dostepny jest odtgczany stot MRI, umiescic¢ pacjenta na stole poza
pomieszczeniem MRI. Przed wjechaniem do pomieszczenia z MRI upewnic sie, ze
pacjent jest utozony wygodnie i unieruchomiony w pozycji obrazowania.

Jesli skanowanie wykonywane jest w pozycji od strony gtowy, nalezy unikac¢ wszelkich
ruchéw gtowy (przechylania bocznego lub wzdtuznego) w poblizu wejscia do otworu
i wewnatrz otworu.

- Umiesci¢ poduszki lub podpory gtowy tak daleko od otworu tunelu, jak to mozliwe.
- Ustawi¢ pacjenta i unieruchomic¢ przed wsunieciem stotu do tunelu.

A Przestroga
Podczas obrazowania bez wyjmowania magnesu implantu lub kasety z magnesem
nalezy dopilnowac, aby pacjent nie poruszyt sie o wiecej niz 15 stopni (15°) wzgledem
linii Srodkowej (osi Z) w czasie obrazowania MRL
Nieprawidtowe utozenie pacjenta przed badaniem MRI moze skutkowac
zwiekszeniem momentu sity oddziatujgcej na implant i wywotac¢ bél albo moze
przyczynic sie do rozmagnesowania magnesu implantu.

Komfort pacjenta

W przypadku pacjentéw z pozostawionym magnesem implantu lub kaseta z magnesem
nalezy objasni¢, ze moga odczuwac nieznaczne poruszanie sie magnesu implantu i opor
wzgledem ruchu w postaci ucisku na skorze.

W przypadku urzgdzen wymagajacych zestawu do badania MRI Osia firmy Cochlear,
zestaw do badan MRI zmniejsza prawdopodobienstwo ruchu magnesu implantu. Pacjent
moze jednak odczuwac zwiekszony nacisk na skére podczas badania. Uczucie to mozna
poréwnac do silnego uciskania miejsca na skorze kciukiem.

A Ostrzezenie
Poniewaz elementy zestawu do badania MR moga powodowac bol lub dyskomfort,
nalezy je zaktadac bezposrednio przed wejsciem do sali badari MRL

Jesli pacjent odczuwa bdl, nalezy skonsultowac sie z jego lekarzem w celu okreslenia, czy
mozna usuna¢ magnes implantu lub kasete z magnesem albo zastosowac znieczulenie
miejscowe, aby zmniejszy¢ dyskomfort.

A Przestroga
W przypadku podawania znieczulenia miejscowego nalezy uwazac, aby nie

przedziurawic silikonu implantu.

Ponadto nalezy poinformowac pacjenta, ze podczas badania MRI moze styszec réznego
typu dzwieki.

Wytyczne dotyczace obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (MRI) Cochlear Osia



Identyfikacja implantéw
Cochlear Osia

Oznaczenie dotyczace modelu implantu zawiera karta implantu pacjenta, ktérg posiada
kazdy pacjent z urzagdzeniem firmy Cochlear.

Jesli pacjent nie ma przy sobie karty implantu pacjenta, typ i model implantu mozna
sprawdzi¢ niechirurgicznie. Patrz ,, Informacje o obrazowaniu RTG w celu identyfikacji
implantéw Cochlear Osia” i ,Wytyczne dotyczqce obrazowania RTG” ponizej.

Informacje o obrazowaniu RTG w celu identyfikacji implantéw
Cochlear Osia

Implanty Cochlear Osia sg wykonane z metalu i wszczepiane pod skdére za uchem. Aby
utatwic¢ identyfikacje implantéw Cochlear Osia w przypadku obrazowania RTG, nalezy
wykorzystac Rys. 1 - Rys. 4.

Wytyczne dotyczace obrazowania RTG

Obrazowanie RTG w projekcji bocznej przy 70 kV/3 mAs zapewnia kontrast wystarczajgcy
do identyfikacji implantu.

W celu identyfikacji implantu nie zaleca sie stosowania zmodyfikowanej projekdji
Stenversa, gdyz implanty moga by¢ pod skosem wzgledem ptaszczyzny obrazu.

Na obrazie powinny by¢ widoczne cewki anten oraz korpusy implantéw.

Pacjenci zaimplantowani obustronnie moga mie¢ rézne modele implantéw. Obrazowanie
RTG czaszki w projekcji bocznej za pomoca lampy czaszkowe] nachylonej pod katem

15 stopni spowoduje przesuniecie implantéw na obrazie, co pozwoli na wyrdznienie cech
umozliwiajgcych identyfikacje.

Wytyczne dotyczace obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI) Cochlear Osia 13
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Rys. 1: Przyblizona lokalizacja Rys. 2: Implant OSI200
implantu OSI200

Trzy otwory obok
vVy magnesu

W

Rys. 3: Przyblizona lokalizacja Rys. 4: Implant OSI300
implantu OSI300
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Bezpieczne wykonywanie
badania MRI

Warunki obrazowania MRI dla magnesu implantu i kasety z magnesem
W przypadku niektérych modeli implantéw i natezer pola MRI wymagane jest uzycie
opaski uciskowej oraz zestawu do badania MRI Osia firmy Cochlear lub chirurgiczne
usuniecie magnesu implantu. Ponadto, jesli artefakt zwigzany z urzagdzeniem bedzie
nakfadat sie na obszar zainteresowania, lekarz kierujgcy moze zaleci¢ usuniecie magnesu
implantu lub kasety z magnesem. Informacje dotyczgce poszczegdlnych modeli
implantéw Osia znajdujg sie w ponizszej tabeli.

Typ implantu Natezenie pola | Wymagane usuniecie | Wymagany zestaw
MRI (T) magnesu lub kasety do badania MRI
z magnesem Tak/Nie
Tak/Nie
1,5 Nie Tak

(jesli obecny jest

Implant Osia OSI200 magnes implantu)

3 Tak Nie
1,5 Nie Nie
Implant Osia OSI300
mpant Hsia 3 Nie Nie

Tabela 1: Warunki obrazowania MRI dla magnesu implantu i kasety z magnesem

Warunki zwigzane z aparatem do badan MRI oraz limity SAR

Informacje dotyczace bezpieczernstwa MRI zawarte w niniejszych wytycznych dotyczg
wytgcznie badan o czasie aktywnego skanowania nieprzekraczajgcym 60 minut w pozycji
lezgcej przeprowadzanych za pomocg aparatéw MRI o natezeniu pola 1,5 T oraz3 T

z zamknietym lub szerokim otworem i polem elektromagnetycznym o czestotliwosci
radiowej spolaryzowanym kotowo.

A Ostrzezenie
Przed badaniem MRI dla cewki nadawczej o czestotliwosci radiowej (RF) nalezy wybrac
tryb kwadraturowy lub polaryzacji kotowej (CP). Korzystanie z trybu wielokanatowego
moze spowodowac miejscowe nagrzewanie sie powyzej bezpiecznych poziomow.

Wszystkie badania obrazowe powinny by¢ wykonywane zgodnie z okreslonymi limitami
SAR dla danego implantu.

Wytyczne dotyczace obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI) Cochlear Osia

15



Przed rozpoczeciem skanowania nalezy sprawdzi¢ i wzig¢ pod uwage
nastepujace kwestie:

Stosowanie nadawczych/odbiorczych cewek do obrazowania gtowy oraz do
obrazowania catego ciata jest bezpieczne, jesli limity SAR nie sg przekraczane. Patrz
informacje dotyczace bezpieczeristwa MRI oraz tabele zawierajgce zalecane limity SAR
znajdujace sie na nastepnych stronach w tej czesci.

Stosowanie lokalnych cylindrycznych cewek odbiorczych RF podczas badart MRI

w obecnosci implantéw jest bezpieczne, pod warunkiem ze limity SAR dla cewki
nadawczej nie zostaty przekroczone.
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Implant OSI200 a skanowanie w polu 1,5T

Przed wejsciem do pomieszczenia z aparatem MRI nalezy zdjg¢ procesor dzwieku.
Stosowanie procesora dzwieku w poblizu aparatu MRI jest niebezpieczne.

W przypadku pozostawienia magnesu implantu na czas obrazowania MRI w polu

o natezeniu 1,5 T nalezy korzystac z zestawu do badania MRI Osia firmy Cochlear.
Wymagane jest statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5T.

Maksymalny gradient przestrzenny pola musi wynosi¢ 2000 gauséw/cm (20 T/m).
Maksymalna szybkosc¢ narastania gradientu musi wynosi¢ 200 T/m/s na os.

Podczas korzystania z cewki nadawczej/odbiorczej do badania gtowy maksymalny
wskazywany przez aparat MRI sredni wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) dla gtowy
musi wynosi¢ <3,2 W/kg.

Podczas korzystania z cewki nadawczej do badania catego ciata maksymalny
wskazywany przez aparat MRI sredni wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) dla catego
ciata musi wynosi¢ <2 W/kg.

W badaniach pozaklinicznych maksymalne artefakty obrazu generowane przez
implant OSI200 przy obrazowaniu technika sekwencji impulsowej echa gradientowego
w pfaszczyznie osiowej byly nastepujace:

Z magnesem implantu Z zatyczka Bez magnesu implantu
i usztywniaczem niemagnetyczng
magnetycznym

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

Tabela 2: Maksymalne artefakty obrazu od srodka przy polu 1,5 T (sekwencja echa
gradientowego). Artefakt obrazu moze byc wiekszy w ptaszczyznie czotowej lub strzatkowej.

% Uwaga
Wyniki dotyczgce artefaktu obrazu oparte sg na najgorszych przypadkach, ktére
obrazujg maksymalng wielkos¢ artefaktu. W celu zmniejszenia artefaktu mozna
bardziej zoptymalizowac parametry skanowania.
W przypadku uzytkownikéw z implantami OSI200 po obu stronach gtowy przedstawione
powyzej artefakty obrazu pojawiajg sie po przeciwnej stronie gtowy wzgledem kazdego
z implantéw. Pomiedzy implantami moze pojawic sie poszerzenie artefaktu.

Wytyczne dotyczace obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI) Cochlear Osia
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Implant OSI200 a skanowanie w polu 3T

Przed badaniem MRI o sile 3 T nalezy chirurgicznie usuna¢ magnes implantu.
Dodatkowe informacjezawiera Instrukcja dla lekarzy dotyczgca implantu 0SI200.
Przed wejsciem do pomieszczenia z aparatem MRI nalezy zdjg¢ procesor dzwieku.
Stosowanie procesora dzwieku w poblizu aparatu MRI jest niebezpieczne.
Wymagane jest statyczne pole magnetyczne o natezeniu 3 T. Badanie wymaga
chirurgicznego usuniecia magnesu implantu.

Maksymalny gradient przestrzenny pola musi wynosi¢ 2000 gauséw/cm (20 T/m).
Maksymalna szybkosc¢ narastania gradientu musi wynosi¢ 200 T/m/s na os.

Podczas korzystania z cewki nadawczej/odbiorczej do badania gtowy maksymalny
wskazywany przez aparat MRI Sredni wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) dla gtowy
musi wynosi¢ <3,2 W/kg.

Podczas korzystania z cewki nadawczej do badania catego ciata maksymalny
wskazywany przez aparat MRI sredni wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) dla catego
ciata musi wynosi¢ <2 W/kg.

Skanowanie nalezy wykonywac w trybie polaryzacji kotowej.

W badaniach pozaklinicznych maksymalne artefakty obrazu generowane przez
implant OSI200 przy obrazowaniu technika sekwencji impulsowej echa gradientowego
w pfaszczyznie osiowej byly nastepujace:

Z zatyczka niemagnetyczng Bez magnesu implantu

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

Tabela 3: Maksymalne artefakty obrazu od srodka przy polu 3 T (sekwencja echa
gradientowego). Artefakt obrazu moze byc wiekszy w ptaszczyznie czotowej lub strzatkowej.

ﬁ Uwaga
Wyniki dotyczace artefaktu obrazu oparte sq na najgorszych przypadkach, ktére
obrazuja maksymalng wielkos¢ artefaktu. W celu zmniejszenia artefaktu mozna
bardziej zoptymalizowac parametry skanowania.
W przypadku uzytkownikéw z implantami OSI200 po obu stronach gtowy przedstawione
powyzej artefakty obrazu pojawiaja sie po przeciwnej stronie gtowy wzgledem kazdego
z implantéw. Pomiedzy implantami moze pojawic sie poszerzenie artefaktu.
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Implant OSI300 a skanowanie w polu 1,5T

Przed wejsciem do pomieszczenia z aparatem MRI nalezy zdjg¢ procesor dzwieku.
Stosowanie procesora dzwieku w poblizu aparatu MRI jest niebezpieczne.
Wymagane jest statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5T.

Maksymalny gradient przestrzenny pola musi wynosi¢ 2000 gauséw/cm (20 T/m).
Maksymalna szybkos¢ narastania gradientu musi wynosi¢ 200 T/m/s na os.

Podczas korzystania z cewki nadawczej/odbiorczej do badania gtowy maksymalny
wskazywany przez aparat MRI sredni wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) dla gtowy
musi wynosic¢ <3,2 W/kg.

Podczas korzystania z cewki nadawczej do badania catego ciata maksymalny
wskazywany przez aparat MRI sredni wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) dla catego
ciata musi wynosi¢ <2 W/kg.

W badaniach pozaklinicznych maksymalne artefakty obrazu generowane przez
implant OSI300 przy obrazowaniu technika sekwencji impulsowej echa gradientowego
w pfaszczyznie osiowej byly nastepujace:

Z magnesem implantu Z kasetg niemagnetyczng Bez kasety z magnesem
na miejscu implantu

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

Tabela 4: Maksymalne artefakty obrazu od srodka przy polu 1,5 T (sekwencja echa
gradientowego). Artefakt obrazu moze byc wiekszy w ptaszczyznie czotowej lub strzatkowej.

ﬁ Uwaga
Wyniki dotyczace artefaktu obrazu oparte sq na najgorszych przypadkach, ktére
obrazuja maksymalng wielkos¢ artefaktu. W celu zmniejszenia artefaktu mozna
bardziej zoptymalizowac parametry skanowania.
W przypadku uzytkownikéw z implantami OSI300 po obu stronach gtowy
przedstawione powyzej artefakty obrazu pojawiajq sie po przeciwnej stronie gtowy
wzgledem kazdego z implantéw. Pomiedzy implantami moze pojawic sie poszerzenie
artefaktu.

Wytyczne dotyczace obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI) Cochlear Osia
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Implant OSI300 a skanowanie w polu 3T

Przed wejsciem do pomieszczenia z aparatem MRI nalezy zdjg¢ procesor dzwieku.
Stosowanie procesora dzwieku w poblizu aparatu MRI jest niebezpieczne.
Wymagane jest statyczne pole magnetyczne o natezeniu 3 T.

Maksymalny gradient przestrzenny pola musi wynosi¢ 2000 gauséw/cm (20 T/m).
Maksymalna szybkos¢ narastania gradientu musi wynosi¢ 200 T/m/s na os.

Podczas korzystania z cewki nadawczej/odbiorczej do badania gtowy maksymalny
wskazywany przez aparat MRI sredni wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) dla gtowy
musi wynosic¢ <3,2 W/kg.

Podczas korzystania z cewki nadawczej do badania catego ciata maksymalny
wskazywany przez aparat MRI sredni wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) dla catego
ciata musi wynosi¢ <2 W/kg.

Skanowanie nalezy wykonywac w trybie polaryzacji kotowej.

W badaniach pozaklinicznych maksymalne artefakty obrazu generowane przez
implant OSI300 przy obrazowaniu technika sekwencji impulsowej echa gradientowego
w pfaszczyznie osiowej byly nastepujace:

Z magnesem implantu na Z kaseta niemagnetyczng Bez kasety z magnesem
miejscu implantu

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

Tabela 5: Maksymalne artefakty obrazu od Srodka przy polu 3 T (sekwencja echa
gradientoweqo). Artefakt obrazu moze byc wiekszy w ptaszczyznie czotowej lub strzatkowej.

ﬁ Uwaga
Wyniki dotyczace artefaktu obrazu oparte sg na najgorszych przypadkach, ktore
obrazuja maksymalng wielkos¢ artefaktu. W celu zmniejszenia artefaktu mozna
bardziej zoptymalizowac parametry skanowania.
W przypadku uzytkownikéw z implantami OSI300 po obu stronach gtowy
przedstawione powyzej artefakty obrazu pojawiajg sie po przeciwnej stronie gtowy
wzgledem kazdego z implantéw. Pomiedzy implantami moze pojawic sie poszerzenie
artefaktu.
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Zaktocenia i znieksztatcenia
obrazu

Implanty Cochlear Osia tworzg zaciemnienie na obrazie MRI w poblizu implantu,
powodujac utrate informacji diagnostycznych.

W przypadku obrazowania obszaru znajdujacego sie w poblizu implantu nalezy rozwazy¢
usuniecie magnesu implantu lub kasety z magnesem, gdyz jakos$¢ obrazu uzyskanego
w ramach badania MRI moze by¢ pogorszona.

Jesli konieczne jest usuniecie magnesu implantu lub kasety z magnesem, nalezy
skierowac pacjenta do stosownego lekarza, ktory wykona zabieg usuniecia magnesu
implantu lub kasety z magnesem przed badaniem MRL

W celu zmniejszenia artefaktu mozna bardziej zoptymalizowac parametry skanowania.
Artefakt obrazu rozcigga sie od srodka implantu. Przedstawione w ponizszych tabelach
parametry sekwencji redukcji artefaktéw metalicznych (MARS) zostaty uzyte do
wytworzenia artefaktéw o rozmiarach podanych na kolejnych stronach.

Wytyczne dotyczace obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI) Cochlear Osia
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Parametr Sekwencja MARS

Sekwencja obrazowania Sekwencja echa spinowego
Wybrana warstwa Osiowa

Grubos¢ warstwy 3 mm

Czas powtdrzenia 4056 ms

Czas echa 80 ms

Dtugos¢ ciggu ech 15

Szerokos¢ pasma pikseli 435 Hz/piksel
Matryca akwizycji 499 x 451

Kat odchylenia namagnesowania 90°

dB/dt 88,40 T/s

Czas trwania 709 s (11 min 49 s)

Tabela 6: Parametry skanowania o sile 1,5 T dla OSI200

% Uwaga
Ponizsze wyniki dotyczace artefaktu obrazu oparte sa na maksymalnym poszerzeniu
artefaktu od srodka implantu podczas obrazowania w polu o natezeniu 1,5 T przy
uzyciu sekwendji z redukcjg artefaktéw pochodzacych od obiektédw metalowych
(MARS).
W przypadku uzytkownikdw zaimplantowanych obustronnie przedstawione ponizej
artefakty obrazu pojawiajg sie po przeciwnej stronie gtowy wzgledem kazdego
z implantéw. Pomiedzy implantami moze pojawic sie poszerzenie artefaktu.

Implant OSI200 a obrazowanie w polu 1,5 T technikg sekwencji MARS

W badaniach pozaklinicznych maksymalne artefakty obrazu generowane przez implant
OSI200 przy obrazowaniu technikg sekwencji MARS w pfaszczyznie osiowej byty nastepujace:

Z magnesem implantu Z zatyczka Bez magnesu implantu
i usztywniaczem niemagnetyczng
magnetycznym

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

Tabela 7: Maksymalne artefakty obrazu od srodka przy polu 1,5 T (sekwencja MARS).
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Parametr Sekwencja MARS

Sekwencja obrazowania Sekwencja echa spinowego
Wybrana warstwa Osiowa

Grubos¢ warstwy 3 mm

Czas powtdrzenia 4809 ms

Czas echa 80 ms

Dtugos¢ ciggu ech 12

Szerokos¢ pasma pikseli 1029 Hz/piksel
Matryca akwizycji 300 x 268

Kat odchylenia namagnesowania 90°

dB/dt 53,21 T/s

Czas trwania 2895 (4 min495s)

Tabela 8: Parametry skanowania o sile 3 T dla OSI200

% Uwaga
Ponizsze wyniki dotyczace artefaktu obrazu oparte sa na maksymalnym poszerzeniu
artefaktu od srodka implantu podczas obrazowania w polu o natezeniu 3 T przy
uzyciu sekwendji z redukcjg artefaktéw pochodzacych od obiektédw metalowych
(MARS).
W przypadku uzytkownikdw zaimplantowanych obustronnie przedstawione ponizej
artefakty obrazu pojawiajg sie po przeciwnej stronie gtowy wzgledem kazdego
z implantéw. Pomiedzy implantami moze pojawic sie poszerzenie artefaktu.

Implant OSI200 a obrazowanie w polu 3 T technika sekwencji MARS

W badaniach pozaklinicznych maksymalne artefakty obrazu generowane przez implant
OSI200 przy obrazowaniu technikg sekwencji MARS w ptaszczyznie osiowej byty
nastepujace:

Z zatyczka niemagnetyczng Bez magnesu implantu

3,1 cm (1,2 cala) 2,9 cm (1,1 cala)

Tabela 9: Maksymalne artefakty obrazu od Srodka przy polu 3 T (sekwencja MARS).
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Parametr Sekwencja MARS

Sekwencja obrazowania Sekwencja echa spinowego
Wybrana warstwa Osiowa

Grubos¢ warstwy 5mm

Czas powtdrzenia 2375 ms

Czas echa 17 ms

Szerokos¢ pasma 81 664 Hz

Kat odchylenia namagnesowania 90°

Tabela 10: Parametry skanowania o sile 1,5 T dla OSI300

ﬁ Uwaga
Ponizsze wyniki dotyczace artefaktu obrazu oparte sa na maksymalnym poszerzeniu
artefaktu od srodka implantu podczas obrazowania w polu o natezeniu 1,5 T przy
uzyciu sekwengji z redukcjg artefaktéw pochodzacych od obiektéw metalowych
(MARS).
W przypadku uzytkownikéw zaimplantowanych obustronnie przedstawione ponizej
artefakty obrazu pojawiajg sie po przeciwnej stronie gtowy wzgledem kazdego
z implantéw. Pomiedzy implantami moze pojawic sie poszerzenie artefaktu.

Implant OSI300 a obrazowanie w polu 1,5 T technikg sekwencji MARS

W badaniach pozaklinicznych maksymalne artefakty obrazu generowane przez implant
OSI300 przy obrazowaniu technikg sekwencji MARS w ptaszczyznie osiowej byty
nastepujgce:

Z magnesem implantu na Z kasetg niemagnetyczng Bez kasety z magnesem
miejscu implantu

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

Tabela 11: Maksymalne artefakty obrazu od Srodka przy polu 1,5 T (sekwencja MARS).
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Parametr Sekwencja MARS

Sekwencja obrazowania Sekwencja echa spinowego
Wybrana warstwa Osiowa

Grubos¢ warstwy 5mm

Czas powtdrzenia 4000 ms

Czas echa 50 ms

Szerokos¢ pasma 199 936 Hz

Kat odchylenia namagnesowania 90°

Tabela 12: Parametry skanowania o sile 3 T dla OSI300

ﬁ Uwaga
Ponizsze wyniki dotyczace artefaktu obrazu oparte sa na maksymalnym poszerzeniu
artefaktu od srodka implantu podczas obrazowania w polu o natezeniu 3 T przy
uzyciu sekwengji z redukcjg artefaktéw pochodzacych od obiektéw metalowych
(MARS).
W przypadku uzytkownikéw zaimplantowanych obustronnie przedstawione ponizej
artefakty obrazu pojawiajg sie po przeciwnej stronie gtowy wzgledem kazdego
z implantéw. Pomiedzy implantami moze pojawic sie poszerzenie artefaktu.

Implant OSI300 a obrazowanie w polu 3 T technika sekwencji MARS
W badaniach pozaklinicznych maksymalne artefakty obrazu generowane przez implant
OSI300 przy obrazowaniu technikg sekwencji MARS w ptaszczyznie osiowej byty
nastepujgce:

Z kasetg z magnesem Z kasetg niemagnetyczng Bez kasety z magnesem
implantu w miejscu implantu

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

Tabela 13: Maksymalne artefakty obrazu od Srodka przy polu 3 T (sekwencja MARS,).
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Uwagi dotyczgce czynnosci
po wykonaniu badania MRI

Magnes implantu nie zostat wyjety

Jesli uzywany byt zestaw do badania MR, nalezy natychmiast zdja¢ go z gtowy pacjenta
po tym, jak pacjent wyjdzie z sali badari MRI. Popros pacjenta o zatozenie na gtowe
procesora dzwieku i jego wigczenie.

Sprawdz, czy:
prawidtowe umieszczenie procesora dzwieku;
brak dyskomfortu;
normalne odbieranie dZzwieku.
W przypadku dyskomfortu, zmian jakosci styszenia dzwiekéw lub nieprawidtowosci

dotyczacych umiejscowienia procesora dzwieku nalezy zaleci¢ pacjentowi jak najszybszg
konsultacje z lekarzem zajmujacym sie jego implantem.

Magnes implantu zostat wyjety
Patrz czes¢ ,,Uwagi dotyczgce wyjmowania magnesu implantu” na stronie 8.
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Informacja prawna dotyczaca
znakow towarowych

Nazwy ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity, Baha,

Baha SoftWear, BCDrive, Beam, Button, Carina, Cochlear, ®F]E, J7L 7, 222[0],
Cochlear SoftWear, Contour, > k77, Contour Advance, Custom Sound, Dermalock,
Freedom, hasto ,Hear now. And always", nazwy Hugfit, Human Design, Hybrid, Kanso,
LowPro, MET, MP3000, myCochlear, mySmartSound, Nexa, NRT, Nucleus, Osia, Outcome
Focused Fitting, Off-Stylet, Piezo Power, Profile, Slimline, SmartSound, Softip, SoundArc,
SoundBand, True Wireless, logo w ksztafcie elipsy, Vistafix, Whisper, WindShield i Xidium
to znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe przedsiebiorstw grupy Cochlear.
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