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Om denne vejledning

Denne vejledning omhandler Cochlear™ Osia® OSI200-implantat. Den er beregnet til:

• specialiseret sundhedspersonale, der forbereder og udfører MR-scanninger
• læger, der henviser en bruger af et Cochlear Osia-implantat til en MR-scanning
• brugere af et Cochlear Osia-implantat og/eller deres omsorgspersoner.

Denne vejledning indeholder oplysninger om sikker MR-scanning af personer, der har 
Cochlear Osia OSI200-implantater.
Hvis der foretages MR-scanninger under andre betingelser end dem, der er beskrevet 
i denne vejledning, kan det medføre alvorlig skade på patienten eller fejlfunktion af 
apparatet.
På grund af de risici, der er forbundet med brug af MR-scanning i forbindelse 
med implanteret medicinsk udstyr, er det vigtigt at læse, forstå og overholde disse 
instruktioner for at undgå eventuel personskade og/eller fejlfunktion af apparatet.
Denne vejledning skal læses sammen med de relevante dokumenter, der følger med et 
Cochlear Osia OSI200-implantat, f.eks. lægevejledningen og Vigtig information til brugere 
af Osia-implantater.  
Du kan få flere oplysninger ved at kontakte Cochlear eller ringe til dit regionale 
Cochlear-kontor. Kontaktoplysningerne findes på bagsiden af denne vejledning eller på 
www.cochlear.com/mri 
Hvis du er almindelig forbruger, bedes du søge rådgivning hos en læge eller 
hørespecialist inden en MR-scanning. 

Symboler, der anvendes i denne vejledning

BEMÆRK
Vigtige oplysninger eller råd.

FORSIGTIG (INGEN PERSONSKADE)
Der skal udvises særlig omhu for at gøre brugen sikker og effektiv.  
Kan medføre skade på udstyret.

ADVARSEL (PERSONSKADE)
Potentielle sikkerhedsrisici og alvorlige uønskede bivirkninger.  
Kan forårsage personskade.
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Forberedelser før en 
MR-undersøgelse

Disse retningslinjer gælder specifikt for Cochlear Osia-implantater og supplerer andre 
overvejelser vedrørende MR-scanninger, som er udarbejdet af producenten af  
MR-scanneren, eller protokollen det sted, hvor MR-scanningen udføres.

MR  ADVARSEL
Ikke-kliniske undersøgelser har vist, at Cochlear Osia OSI200-implantatet i 
kombination med BI300-implantatet er MR-betinget. Patienten kan scannes ved 
1,5 T, når magneten er til stede eller fjernet. Patienten kan kun scannes ved 3 T, hvis 
magneten er fjernet. A patient with these devices can be safely scanned under the 
conditions described in section”Sikker udførelse af MR-scanning” på side 12 to 15. 
Hvis disse betingelser ikke overholdes, kan det medføre skade på patienten.

Samarbejde mellem specialister
Forberedelse og udførelse af en MR-scanning af en implantatbruger kræver samarbejde 
mellem en specialist i enheden og/eller lægen, der har indopereret Osia-implantatet, den 
henvisende læge og radiologen/MR-teknikeren.

Cochlear Osia-implantatspecialisten
Kender implantattypen og ved, hvor man finder de korrekte MR-parametre for 
implantatet.

Den henvisende læge
Ved, hvor MR-scanningen skal finde sted, og hvilke diagnostiske oplysninger der kræves, 
og træffer beslutning om, hvorvidt implantatmagneten skal fjernes i forbindelse med 
MR-undersøgelse.

Cochlear Osia-implantatlægen
Fjerner implantatmagneten kirurgisk og erstatter den med en ikke-magnetisk prop, 
hvis den henvisende læge har anmodet herom. Efter MR-scanningen erstatter 
implantatlægen den med en ny steril implantatmagnet.

Radiologen/MR-teknikeren
Indstiller MR-scanneren til de korrekte MR-parametre og vejleder implantatbrugeren 
under MR-undersøgelsen.
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Afgør, om patienten er egnet til MR-scanning
Hvis du er den læge, der har henvist en bruger af et Cochlear Osia-implantat til en  
MR-scanning, er det vigtigt at overveje følgende:

• Du skal forstå og informere patienten om de risici, der er forbundet med en MR-scanning. 
Se ”Risici forbundet med MR-scanninger og Cochlear Osia-implantater” på side 6. 
Tag også højde for:

- Timing af implantatoperationen og udsættelse for MR.
- Implantatbrugerens alder og generelle sundhedstilstand samt hvor lang tid det 

tager at komme sig over det kirurgiske indgreb til fjernelse af implantatmagneten 
eller et eventuelt traume.

- Eksisterende eller eventuelt arvæv det sted, hvor implantatmagneten er placeret.

• Du skal forstå betingelserne for en MR-scanning og sørge for, at der er en klar 
indikation for MR-undersøgelsen. Se ”Sikker udførelse af MR-scanning” på side 12.

• Cochlear Osia-implantatet vil danne skygger på MR-billedet i nærheden af 
implantatet, hvorved der mistes diagnostisk information. Refer to the relevant 
artefact dimension tables in ”Billedforstyrrelser og artefakter” på side 16.

• Du skal fastslå, om patienten har andet medicinsk udstyr implanteret, som er 
aktivt eller inaktivt. Hvis et andet implantat er til stede, skal du verificere, om det 
er MR-kompatibelt, inden MR-undersøgelsen foretages. Hvis oplysningerne om 
sikkerheden ved MRI i forbindelse med de implanterede enheder ikke følges, 
omfatter de potentielle risici: forskubning eller beskadigelse af enheden, svækkelse 
af implantatmagneten og en ubehagelig fornemmelse eller hud-/vævstraume hos 
patienten.

• Cochlear har evalueret interaktionen mellem implantater, der er beskrevet i denne 
vejledning, og andre implanterede enheder i nærheden under MR-scanning, og der 
er ingen øget risiko for opvarmning af Cochlear Osia-implantater.

•  I forbindelse med MR-scanninger ved 1,5 T eller 3 T skal det afgøres, om 
implantatmagneten skal tages ud. Se ”Implantatmagnetens betingelser for 
MR-scanning” på side 12. 

• Hvis implantatmagneten skal fjernes, skal patienten henvises til den relevante læge 
med henblik på at få magneten fjernet inden MR-scanningen.

• Hvis implantatmagneten skal blive siddende under en MR-scanning ved 1,5 T, skal 
der anskaffes et Cochlear Osia MRI-sæt på forhånd til brug under MR-scanningen.  
Kontakt nærmeste Cochlear kontor eller nærmeste officielle forhandler for at bestille 
et MRI-sæt.
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Risici forbundet med 
MR-scanninger og 
Cochlear Osia-implantater

De mulige risici ved at udføre MR-undersøgelser på patienter med Cochlear Osia-implantater 
omfatter:

Forskubbelse af apparatet
Scanning uden for parametrene i disse retningslinjer kan medføre, at implantatmagneten 
eller apparatet bliver forskubbet under en MR-undersøgelse, hvilket kan medføre  
hud-/vævstraume. 

Beskadigelse af apparatet
Udsættelse for MR ud over de værdier, der er angivet i disse retningslinjer, kan forårsage 
skader på apparatet.

Svækkelse af implantatmagneten

• Scanning ved et statisk magnetfelt, som har andre styrker end dem, der er nævnt i 
disse retningslinjer, kan svække implantatmagneten.

• Forkert positionering af patienten før MR-scanningen eller bevægelse af hovedet 
under scanningen kan medføre, at implantatmagneten afmagnetiseres.

Følelse af ubehag
Udsættelse for MR ved andre værdier end dem, der er angivet i disse retningslinjer, kan 
medføre, at patienten opfatter lyd eller støj og/eller smerte.

Opvarmning af implantatet
Brug de anbefalede SAR-værdier i disse retningslinjer for at sikre, at implantatet ikke 
opvarmes mere, end det er forsvarligt.

Billedartefakt 
Cochlear Osia-implantatet vil danne skygger på MR-billedet i nærheden af implantatet, 
hvorved der mistes diagnostisk information.
Hvis undersøgelsen foregår i nærheden af implantatet, bør det overvejes at fjerne 
implantatmagneten, da MR-billedkvaliteten kan forringes, hvis den bliver siddende.
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Overvejelser i forbindelse med fjernelse af implantatmagneten
Hvis implantatmagneten skal fjernes inden MR-undersøgelsen, kræver det et tæt 
samarbejde mellem de specialister, der skal fjerne implantatmagneten, udføre  
MR-scanningen og efterfølgende sætte implantatmagneten i igen. Der er nærmere 
oplysninger om fjernelse af implantatmagneten i lægevejledningen til OSI200-
implantatet, som følger med systemet.

 ADVARSEL
For at undgå infektion må magnetlommen ikke være tom. Når magneten fjernes, 
skal magneten udskiftes med en ikke-magnetisk prop.

Hvis brugeren af implantatet over tid skal have foretaget flere MR-undersøgelser, skal 
implantatmagneten fjernes og erstattes med en steril, ikke-magnetisk prop.  
Se ”Implantatmagnetens betingelser for MR-scanning” på side 12.
Mens magneten er fjernet, forhindrer den ikke-magnetiske prop, at fibrøst væv 
vokser ind i implantatfordybningen. En sådan vækst ville gøre en udskiftning af 
implantatmagneten vanskelig.
Når den ikke-magnetiske prop er til stede, kan MR-scanninger udføres sikkert uden 
behov for forbinding eller brug af Cochlear Osia MRI-sættet.

 BEMÆRK
Mens implantatmagneten er fjernet, skal brugeren anvende en holdeskive til at 
holde lydprocessorens sendespole på plads. Holdeskiver kan fås fra Cochlear.

Når der ikke længere er behov for MR-undersøgelser, fjernes den ikke-magnetiske prop 
og erstattes med en ny, steril implantatmagnet. 
Den sterile ikke-magnetiske prop og den sterile ekstra magnet leveres separat i sterile 
pakninger. Begge dele er engangsartikler.
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Forberedelse før udførelse 
af MR-undersøgelsen

MR
De eksterne komponenter til Cochlear Osia-systemet (f.eks. 
lydprocessorer og tilhørende tilbehør) er ikke egnet til brug ved 
MR-scanninger. Alle eksterne komponenter til systemet skal 
fjernes, inden patienten træder ind i et rum, hvor der er en  
MR-scanner.

Bekræft følgende før scanning:

• Implantatmodellen er identificeret. Se ”Identifikation af Cochlear Osia-implantatet”  
på side 10.

• For additional information for bilateral recipients, se ”Bilaterale brugere” på side 8.
• For MR-scanninger et sted på kroppen, som er væk fra implantatstedet, skal 

man følge de oplysninger om sikkerheden ved MRI, der gælder for brugerens 
implantatmodel. Se ”Udførelse af en MR-scanning andre steder på kroppen” på side 9.

• Implantatmagneten er fjernet kirurgisk, når den henvisende læge har sagt, at 
implantatmagneten skal fjernes inden MR-scanningen.

• Hvis implantatmagneten skal blive siddende under en MR-scanning ved 1,5 T, 
er et Cochlear Osia MRI-sæt tilgængeligt og klar til brug. Se Brugervejledning til 
Cochlear™ Osia® MRI-sættet.

• Lydprocessoren skal fjernes, inden patienten træder ind i et lokale med en  
MR-scanner. Lydprocessoren er ikke egnet til brug ved MR-scanninger.

• Positionér patienten, så ubehag minimeres. Se ”Positionering af patienten” på side 9.
• Tal om de fornemmelser, som brugeren kan opleve under MR-scanningen.  

Se ”Patientkomfort” på side 9.
• Overhold ”Scanningsbetingelser og SAR-grænser” på side 12.

Bilaterale brugere

 FORSIGTIG
Hvis et af implantaterne er et CI22M Cochlear-implantat uden en udtagelig magnet, 
er MRI kontraindikeret.
Hvis en bilateral bruger har implantatmodeller (bortset fra CI22M Cochlear-implantatet 
uden en udtagelig magnet), skal du læse MRI-sikkerhedsoplysningerne for hver 
implantatmodel, der er relevant for brugeren. Brug oplysningerne om sikkerheden 
ved MRI for brugerens implantatmodel med de mest restriktive krav vedrørende 
eksponering for MR.
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Udførelse af en MR-scanning andre steder på kroppen
Når en implantatbruger skal have foretaget en MR-scanning et sted 
på kroppen, som er væk fra implantatstedet, skal man stadig følge de 
oplysninger om sikkerhed ved MRI, der gælder for brugerens implantatmodel. 
Se ”Identifikation af Cochlear Osia-implantatet” på side 10 and related 
”Sikker udførelse af MR-scanning” på side 12.

Positionering af patienten
Patienten skal positioneres, inden denne føres ind i MR-scanneren. Patienten skal 
placeres i rygleje (liggende fladt på ryggen med hovedet opad), og hovedet skal justeres  
i forhold til MR-scannerens hulakse. 
Patienten skal informeres om at ligge så stille som muligt og ikke bevæge hovedet under 
MR-scanningen.

 FORSIGTIG
Når der scannes med implantatmagneten til stede, skal du sørge for, at patienten 
ikke bevæger sig mere end 15 grader (15°) fra tunnelens midterlinje (Z-aksen) under 
MR-scanningen.

Hvis patienten ikke positioneres korrekt inden MR-scanningen, kan det medføre øget 
moment på implantatet og forårsage smerte. 

Patientkomfort
Forklar patienten, at han/hun muligvis vil fornemme, at implantatmagneten bevæger sig. 
MRI-sættet mindsker sandsynligheden for, at implantatmagneten bevæger sig. Patienten 
vil dog muligvis stadig kunne mærke modstand mod bevægelse som tryk mod huden. 
Det vil føles, som om man presser tommelfingeren fast ind mod huden.
Hvis det gør ondt på patienten, skal du kontakte patientens læge for at afgøre, om 
implantatmagneten skal fjernes, eller om der kan anvendes lokalbedøvelse for at 
mindske ubehaget.

 FORSIGTIG
Sørg for, at implantatsilikonen ikke perforeres, hvis der anvendes lokalbedøvelse.
Desuden skal du forklare patienten, at denne muligvis vil høre lyde under MR-scanningen. 
Lydniveauerne er ikke farlige.
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Identifikation af 
Cochlear Osia-implantatet

Implantatmodellen kan ses på patientidentifikationskortet fra Cochlear.
Hvis patienten ikke har sit patientidentifikationskort med sig, kan implantattypen 
og -modellen identificeres uden kirurgisk indgreb ved hjælp af røntgenbillede eller 
Cochlear Osia Fitting Software.

Oplysninger om røntgen
Cochlear Osia OSI200-implantater er fremstillet af metal og implanteres under huden 
bag ved øret. Ved at bruge røntgen kan implantatet identificeres på sin form og på 
transducerens form.
Use the Fig.1 and the Fig.2 to assist with identifying Cochlear Osia OSI200 Implants when 
using an X-ray.

Fig.1: Omtrentlig placering af 
OSI200-implantatet

KnoglesidenHudsiden

Fig.2: OSI200 implantat (P1170466)
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Retningslinjer for røntgen
Lateral røntgen ved 70 kV/3 mAs giver tilstrækkelig kontrast til at identificere implantatet.
En modificeret Stenvers projektion anbefales ikke til implantatidentifikation, da 
implantater kan forekomme skrå.
Scanning bør omfatte uhindret visning af antennespoler og selve implantatet.
Bilaterale brugere kan have forskellige implantatmodeller på den ene og den anden 
side af hovedet. Et lateralt kranierøntgenbillede med en 15 graders kraniel rørvinkel vil 
forskyde implantaterne i billedet, så det er muligt at identificere de elementer, der skal 
kunne ses.
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Sikker udførelse af MR-scanning
Implantatmagnetens betingelser for MR-scanning
For nogle implantatmodeller og MRI-feltstyrker er forbinding med et MRI-sæt påkrævet, 
eller implantatmagneten skal fjernes kirurgisk. Se nedenstående tabel for at få 
oplysninger om OSI200-implantatet. Se Brugervejledning til Cochlear™ Osia® MRI-sættet 
for vejledning i, hvordan MRI-sættet anvendes inden MR-scanningen.

Implantat-type MRI-feltstyrke 
(T)

Fjern implantat-
magneten Ja/Nej

MRI-sæt 
påkrævet 

Ja/Nej

Osia OSI200-implantat
1,5 Nej Ja
3 Ja Nej

Tabel 1: Implantatmagnetens betingelser for MR-scanning

Scanningsbetingelser og SAR-grænser
MRI-sikkerhedsoplysningerne i disse retningslinjer gælder kun for 1,5 T og 3 T 
horisontale MRI-scannere med lukket tunnel eller bred tunnel med et cirkulært 
polariseret (CP) RF-felt for en maksimal aktiv scanningstid på 60 minutter.

 ADVARSEL
MR-scanninger ved 3 T skal udføres i kvadratur-tilstand eller CP-tilstand for 
radiofrekvenssendespolen (RF). Brug af multikanal-tilstand kan medføre lokal 
opvarmning over de sikre niveauer.
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En patient med en eller to af disse apparateter kan scannes på sikker vis i et MR-system, 
der overholder betingelserne på de følgende sider.

Overvej følgende før scanning:

• Sende-/modtage-hovedspoler og helkropsspoler kan anvendes sikkert inden for de 
anbefalede SAR-grænser. Se MRI-sikkerhedsoplysningerne og tabellerne med de 
anbefalede SAR-grænseværdier på de følgende sider.

• Lokale cylindriske sende-/modtagespoler kan anvendes sikkert uden SAR-
begrænsning, forudsat at afstanden mellem hele implantatet og enden af den lokale 
RF-spole er mindst lig med den lokale RF-spoles radius.

• Det er sikkert kun at bruge lokale cylindriske RF-modtagespoler med implantater 
under MR-scanning, forudsat at SAR-grænserne for sendespolen ikke er overskredet.

• Lokale planare (fladt lineært polariseret) RF-spoler, som kun modtager, bør holdes 
mere end 10 cm væk fra implantatet.

Fig.3: 

40 cm
Fikspunkt mindre end 
40 cm fra toppen af 
hovedet

Fikspunkt mere end 
eller lig med 40 cm fra 
toppen af hoved

 Placeringer af fikspunkter
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OSI200-implantat og scanninger ved 1,5 T

• Lydprocessoren skal fjernes, inden patienten træder ind i et lokale med en MR-scanner.  
Lydprocessoren er ikke egnet til brug ved MR-scanninger.

• Brug Cochlear Osia MRI-sættet til MR-scanninger ved 1,5 T, hvor implantatmagneten 
er på plads. Se Brugervejledning til Cochlear™ Osia® MRI-sættet for instruktioner.

• Statisk magnetfelt på 1,5 T.
• Maks. spatialt gradientfelt på 2000 gauss/cm (20 T/m).
• Ved brug af en sende-/modtage-hovedspole skal den maksimale gennemsnitlige 

specifikke absorptionsrate (SAR) for hele hovedet, som MR-systemet måler, være 
3,2 W/kg.

• Ved brug af en sendekropsspole skal den maksimale gennemsnitlige specifikke 
absorptionsrate (SAR) for hele kroppen, som MR-systemet måler, være 2 W/kg.

Ved ikke-kliniske tests genererede OSI200-implantatet følgende maksimale billedartefakter 
ved billeddannelse med en gradient-ekkoimpulssekvens i det aksiale plan:

Med implantatmagnet  
+ magnetisk skinne

Med ikke-magnetisk prop Implantatmagnet fjernet

15,0 cm 4,5 cm 5,7 cm

Tabel 2: Maksimalt billedartefakt fra centrum ved 1,5 T (gradient-ekkosekvens). 
Billedartefaktet kan være yderligere udbredt i det koronale eller sagittale plan.

 BEMÆRK
Resultaterne af billedartefakterne er baseret på de værst tænkelige scenarier, der 
viser den maksimale artefaktudbredelse. Optimeringen af scanningsparametrene 
kan bruges til at minimere udbredelsen af artefaktet.

For OSI200 brugere, der har implantater på begge sider, spejles billedartefakter som 
vist ovenfor på den modsatte side af hovedet for hvert implantat. Der kan være en vis 
udbredelse af artefaktet mellem implantaterne.
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OSI200-implantat og scanninger ved 3 T

• Fjern implantatmagneten kirurgisk, før MR-scanninger ved 3 T.  
Se OSI200-implantater - lægevejledning for yderligere oplysninger.

• Lydprocessoren skal fjernes, inden patienten træder ind i et lokale med en  
MR-scanner. Lydprocessoren er ikke egnet til brug ved MR-scanninger.

• Statisk magnetfelt på 3 T, hvor implantatmagneten er fjernet kirurgisk.
• Maks. spatialt gradientfelt på 2000 gauss/cm (20 T/m).
• Ved brug af en sende-/modtage-hovedspole skal den maksimale gennemsnitlige 

specifikke absorptionsrate (SAR) for hele hovedet, som MR-systemet måler,  
være 3,2 W/kg.

• Ved brug af en sendekropsspole skal den maksimale gennemsnitlige specifikke 
absorptionsrate (SAR) for hele kroppen, som MR-systemet måler, være 2 W/kg.

• Scanningerne skal foretages i modaliteten cirkulær polarisering.

Ved ikke-kliniske tests genererede OSI200-implantatet følgende maksimale 
billedartefakter ved billeddannelse med en gradient-ekkoimpulssekvens i det  
aksiale plan:

Med ikke-magnetisk prop Implantatmagnet fjernet

4,6 cm 4,0 cm

Tabel 3: Maksimal billedartefakt fra centrum ved 3 T (gradient-ekkosekvens). Billedartefaktet 
kan være yderligere udbredt i det koronale eller sagittale plan.
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Billedforstyrrelser og artefakter

Cochlear Osia OSI200-implantatet vil danne skygger på MR-billedet i nærheden af 
implantatet, hvorved der mistes diagnostisk information.
Hvis undersøgelsen foregår i nærheden af implantatet, bør det overvejes at fjerne 
implantatmagneten, da MR-billedkvaliteten kan forringes, hvis den bliver siddende.
Hvis implantatmagneten skal fjernes, skal patienten henvises til den relevante læge med 
henblik på at få magneten fjernet inden MR-scanningen.
Den yderligere optimering af scanningsparametrene kan bruges til at minimere 
udbredelsen af artefaktet.
Billedartefaktet udbreder sig fra midten af implantatet. Parametrene for 
Metalartefaktreduktionssekvens (MARS (Metal Artifact Reduction Sequence)), som er 
beskrevet i nedenstående tabeller, blev brugt til at producere de artefaktstørrelser, der er 
beskrevet på de følgende sider.
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Parameter Gradient-ekko SEMAC-VAT MARS Optimeret 
MARS

Scanningsse-
kvens

Gradient-ekko Spin-ekko Spin-ekko Spin-ekko

Valg af snit Aksial Aksial Aksial Aksial
Snittykkelse 4 mm 3,5 mm 3 mm 3 mm
Repetitionstid 100 ms 3810 ms 4056 ms 3190 ms
Ekkotid 15 ms 80 ms 80 ms 80 ms
Ekkotoglængde 1 22 15 15
Pixelbåndbredde 35 Hz/pixel 436 Hz/pixel 435 Hz/pixel 859 Hz/pixel
Optagelsesmatrix 256x256 343x310 499x451 499x442
Vippevinkel 30° 90° 90° 90°
SAR 0,02 W/kg 1,67 W/kg 1,20 W/kg 1,90 W/kg
dB/dt 6,86 T/s 71,64 T/s 88,40 T/s 93,38 T/s
B1rms 0,39 µT 3,43 µT 2,91 µT 3,66 µT
Varighed 544 sek. (9 min. 

04 sek.)
720 sek. 
(12 min.)

709 sek. 
(11 min. 49 sek.)

344 sek.  
(5 min. 44 sek.)

Tabel 4: Scanningsparametre for scanning i en 1,5 T-scanner

De følgende billedartefaktresultater er baseret på den maksimale artefaktudbredelse fra 
midten af implantatet, når der scannes ved 1,5 T ved hjælp af forskellige MARS-sekvenser 
(Metal Artifact Reduction Sequence).
For brugere, der har implantater på begge sider, spejles billedartefakter som vist ovenfor 
på den modsatte side af hovedet for hvert implantat. Der kan være en vis udbredelse af 
artefaktet mellem implantaterne.
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OSI200-implantat og 1,5 T-scanninger med SEMAC-VAT-sekvens
Ved ikke-kliniske tests genererede OSI200-implantatet følgende maksimale 
billedartefakter ved billeddannelse med en SEMAC-VAT-sekvensscanning i det  
aksiale plan:

Med implantatmagnet  
+ magnetisk skinne

Med ikke-magnetisk prop Implantatmagnet fjernet

11,4 cm 1,8 cm 1,8 cm

Tabel 5: Maksimal billedartefakt fra centrum ved 1,5 T (SEMAC-VAT-sekvens). 

Ved ikke-kliniske tests genererede OSI200-implantatet følgende maksimale 
billedartefakter med en SEMAC-VAT-sekvensscanning i det koronale plan:

Med implantatmagnet  
+ magnetisk skinne

Med ikke-magnetisk prop Implantatmagnet fjernet

7,5 cm 2,0 cm 2,0 cm

Tabel 6: Maksimal billedartefakt fra centrum ved 1,5 T (SEMAC-VAT-sekvens). 

Ved ikke-kliniske tests genererede OSI200-implantatet følgende maksimale 
billedartefakter med en SEMAC-VAT-sekvensscanning i det sagittale plan:

Med implantatmagnet  
+ magnetisk skinne

Med ikke-magnetisk prop Implantatmagnet fjernet

9,0 cm 2,8 cm 2,5 cm

Tabel 7: Maksimal billedartefakt fra centrum ved 1,5 T (SEMAC-VAT-sekvens). 
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OSI200-implantat og 1,5 T-scanninger med MARS-sekvens
Ved ikke-kliniske tests genererede OSI200-implantatet følgende maksimale 
billedartefakter ved billeddannelse med en MARS-sekvensscanning i det aksiale plan:

Med implantatmagnet 
+ magnetisk skinne

Med ikke-magnetisk prop Implantatmagnet fjernet

9,5 cm 2,3 cm 1,7 cm

Tabel 8: Maksimal billedartefakt fra centrum ved 1,5 T (MARS-sekvens). 

Ved ikke-kliniske tests genererede OSI200-implantatet følgende maksimale 
billedartefakter med en MARS-sekvensscanning i det koronale plan:

Med implantatmagnet  
+ magnetisk skinne

Med ikke-magnetisk prop Implantatmagnet fjernet

6,6 cm 2,3 cm 1,9 cm

Tabel 9: Maksimal billedartefakt fra centrum ved 1,5 T (MARS-sekvens).

Ved ikke-kliniske tests genererede OSI200-implantatet følgende maksimale 
billedartefakter med en MARS-sekvensscanning i det sagittale plan:

Med implantatmagnet  
+ magnetisk skinne

Med ikke-magnetisk prop Implantatmagnet fjernet

7,1 cm 3,0 cm 2,8 cm

Tabel 10: Maksimal billedartefakt fra centrum ved 1,5 T (MARS-sekvens). 
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OSI200-implantat og 1,5 T-scanninger med optimeret MARS-sekvens
Ved ikke-kliniske tests genererede OSI200-implantatet følgende maksimale 
billedartefakter ved billeddannelse med en optimeret MARS-sekvensscanning i det 
aksiale plan:

Med implantatmagnet  
+ magnetisk skinne

Med ikke-magnetisk prop Implantatmagnet fjernet

9,0 cm 2,4 cm 2,0 cm

Tabel 11: Maksimal billedartefakt fra centrum ved 1,5 T (Optimeret MARS-sekvens). 

Ved ikke-kliniske tests genererede OSI200-implantatet følgende maksimale 
billedartefakter med en optimeret MARS-sekvensscanning i det koronale plan: 

Med implantatmagnet  
+ magnetisk skinne

Med ikke-magnetisk prop Implantatmagnet fjernet

8,2 cm 1,9 cm 1,7 cm

Tabel 12: Maksimal billedartefakt fra centrum ved 1,5 T (Optimeret MARS-sekvens). 

Ved ikke-kliniske tests genererede OSI200-implantatet følgende maksimale 
billedartefakter med en optimeret MARS-sekvensscanning i det sagittale plan: 

Med implantatmagnet  
+ magnetisk skinne

Med ikke-magnetisk prop Implantatmagnet fjernet

6,8 cm 2,4 cm 3,2 cm

Tabel 13: Maksimal billedartefakt fra centrum ved 1,5 T (Optimeret MARS-sekvens). 
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Parameter Gradient-ekko SEMAC-VAT MARS
Scanningssekvens Gradient-ekko Spin-ekko Spin-ekko
Valg af snit Aksial Aksial Aksial
Snittykkelse 4 mm 3,5 mm 3 mm
Repetitionstid 100 ms 3197 ms 4809 ms
Ekkotid 9 ms 80 ms 80 ms
Ekkotoglængde 1 14 12
Pixelbåndbredde 217 Hz/pixel 1244 Hz/pixel 1029 Hz/pixel
Optagelsesmatrix 256x256 307x277 300x268
Vippevinkel 80° 90° 90°
SAR 0,89 W/kg 1,88 W/kg 0,98 W/kg
dB/dt 16,20 T/s 58,31 T/s 53,21 T/s
B1rms 1,33 µT 1,93 µT 1,40 µT
Varighed 182 sek.  

(3 min 02 sek.)
409 sek.  
(6 min. 49 sek.)

289 sek.  
(4 min. 49 sek.)

Tabel 14: Scanningsparametre for scanning i en 3 T-scanner

De følgende billedartefaktresultater er baseret på den maksimale artefaktudbredelse fra 
midten af implantatet, når der scannes ved 3 T ved hjælp af forskellige MARS-sekvenser 
(Metal Artifact Reduction Sequence). 
For brugere, der har implantater på begge sider, spejles billedartefakter som vist ovenfor 
på den modsatte side af hovedet for hvert implantat. Der kan være en vis udbredelse af 
artefaktet mellem implantaterne.
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OSI200-implantat og 3 T-scanninger med SEMAC-VAT-sekvens
Ved ikke-kliniske tests genererede OSI200-implantatet følgende maksimale 
billedartefakter ved billeddannelse med en SEMAC-VAT-sekvensscanning i det aksiale 
plan:

Med ikke-magnetisk prop Implantatmagnet fjernet

2,3 cm 2,7 cm

Tabel 15: Maksimal billedartefakt fra centrum ved 3 T (SEMAC-VAT-sekvens).

Ved ikke-kliniske tests genererede OSI200-implantatet følgende maksimale 
billedartefakter med en SEMAC-VAT-sekvens i det koronale plan:

Med ikke-magnetisk prop Implantatmagnet fjernet
2,4 cm 2,4 cm

Tabel 16: Maksimal billedartefakt fra centrum ved 3 T (SEMAC-VAT-sekvens).

Ved ikke-kliniske tests genererede OSI200-implantatet følgende maksimale 
billedartefakter med en SEMAC-VAT-sekvensscanning i det sagittale plan:

Med ikke-magnetisk prop Implantatmagnet fjernet
3,3 cm 3,1 cm

Tabel 17: Maksimal billedartefakt fra centrum ved 3 T (SEMAC-VAT-sekvens).
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OSI200-implantat og 3 T-scanninger med MARS-sekvens
Ved ikke-kliniske tests genererede OSI200-implantatet følgende maksimale 
billedartefakter ved billeddannelse med en MARS-sekvensscanning i det aksiale plan:

Med ikke-magnetisk prop Implantatmagnet fjernet

2,5 cm 2,7 cm

Tabel 18: Maksimal billedartefakt fra centrum ved 3 T (MARS-sekvens). 

Ved ikke-kliniske tests genererede OSI200-implantatet følgende maksimale 
billedartefakter med en MARS-sekvensscanning i det koronale plan: 

Med ikke-magnetisk prop Implantatmagnet fjernet
2,9 cm 2,6 cm

Tabel 19: Maksimal billedartefakt fra centrum ved 3 T (MARS-sekvens). 

Ved ikke-kliniske tests genererede OSI200-implantatet følgende maksimale 
billedartefakter med en MARS-sekvensscanning i det sagittale plan:

Med ikke-magnetisk prop Implantatmagnet fjernet
3,3 cm 3,7 cm

Tabel 20: Maksimal billedartefakt fra centrum ved 3 T (MARS-sekvens). 
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Overvejelser efter en 
MR-undersøgelse
Når implantatmagneten er til stede
Når patienten har forladt MR-scanningsrummet, skal du fjerne MRI-sættets forbinding 
og skinne. Bed patienten om at sætte lydprocessoren på hovedet og tænde for den. 
Kontrollér, at lydprocessoren er placeret korrekt, at patienten ikke føler ubehag, og at 
lyden er normal.
Hvis patienten føler ubehag, eller hvis lyden opfattes anderledes, eller hvis der er 
problemer med at placere lydprocessoren, skal du bede patienten om at kontakte sin 
implantathørespecialist hurtigst muligt.

Når implantatmagneten er fjernet
Se ”Overvejelser i forbindelse med fjernelse af implantatmagneten” på side 7.

Bortskaffelse

Cochlear Osia MRI-sættet kan bortskaffes som almindeligt hospitals- eller 
husholdningsaffald eller i henhold til lokale bestemmelser.
MRI-sættet er kun til engangsbrug.
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Bemærkninger
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Dette materiale er beregnet til sundhedspersonale. Hvis du er forbruger, bedes du søge råd hos dit 
sundhedspersonale om behandling af hørenedsættelse. Udfald kan variere, og din læge vil rådgive dig om 
de faktorer, der kan påvirke dit udfald. Læs altid brugsanvisningen. Ikke alle produkter kan fås i alle lande. 
Kontakt din lokale Cochlear repræsentant for produktoplysninger.
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