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Om denna handbok

Den har handboken galler Cochlear™ Osia® OSI200-implantat och OSI300-implantat.
Den dr avsedd for

specialiserad audionom som férbereder och utfér MR-undersékningar
lakare som remitterar en anvandare av Cochlear Osia-implantat till en MR-
undersokning

Cochlear Osia-implantatanvandare och deras vardare.

Den har handboken innehaller information om hur en MR-undersékning genomfors pa
ett sékert satt pa Cochlear Osia-implantatanvandare.

MR-undersokningar, som utfors under andra forhallanden &n de som anges i den har
handboken, kan leda till allvarliga personskador pa patienten eller skador pa utrustningen.
Pa grund av riskerna i samband med MR och en implanterad medicinteknisk produkt ar
det viktigt att lasa, forsta och folja dessa anvisningar for att forhindra personskador pa
patienten eller fel pd produkten.

Den har handboken ska lasas tillsammans med de relevanta dokument som medfoljer
ett Cochlear Osia-implantat, exempelvis handboken fér kirurg och operationspersonal
och Viktig information fér Osia-systemanvéndare.

Mer information finns pa www.cochlear.com/mri. Du kan dven kontakta ditt lokala
Cochlear-kontor.

Kontaktuppgifterna finns pa baksidan av dessa riktlinjer.

Om du ar anvandare kontaktar du en lakare eller audionom om behandlingar fore
MR-undersokning.

Symboler i denna handbok

% Obs!
Viktig information eller rdéd om anvandning.

ﬁ Forsiktighet (ingen risk for personskada)
Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker och effektiv anvandning.
Risk for skador pé utrustningen.

ﬁ Varning (risk for personskador)
Potentiell sdkerhetsrisk eller risk for allvarliga komplikationer.
Risk for personskador.
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Forberedelser infor en
MR-undersokning

Dessa riktlinjer ar specifika for Cochlear Osia-implantat OSI200 och OSI300, och
kompletterar andra MR-undersékningsdvervaganden som anges av tillverkaren av
MR-utrustningen eller i protokollen vid MR-kliniken.

BI300-implantat, ar MR-sakra under specifika betingelser. En patient med
Cochlear Osia-implant kan undersékas med magnetkamera pa ett sékert
satt under de forhallanden som beskrivs i avsnittet “Utféra MR pa ett sdkert
sdtt” pa sid. 15. Om dessa villkor inte ar uppfyllda kan patienten skadas.

! Icke-kliniska tester har visat att Cochlear Osia-implantat, i kombination med

Samarbete mellan specialister

Att forbereda infor och genomféra en MR-undersokning av implantatanvandare kraver
samarbete mellan en enhetsspecialist eller en Osia-implantatkirurg, remitterande lakare
och radiolog eller MR-tekniker.

Specialist pa Cochlear Osia-implantat
Kanner till implantattypen och vet var man hittar ratt MR-parametrar for implantatet.

Remitterande lakare

Kanner till Ilaget for MR-undersokningen och den diagnostiska information som kravs,
och fattar beslut om huruvida implantatmagneten eller magnetkassetten behover
tas bort infor MR-undersoékningen. Konfererar med Osia-implantatldkaren om de
overvaganden som anges i “Faststdll Iimplighet for MR” pa sid. 5.

Cochlear Osia-implantatkirurg

Om den remitterande Idkaren begar detta tas implantatmagneten eller magnetkassetten bort
kirurgiskt och ersatts med en icke-magnetisk plugg eller kassett. Efter MR-undersdkningen
ersatter implantatkirurgen den med en ny steril ersattningsmagnet eller magnetkassett.

Radiolog eller MR-tekniker

Staller in magnetkameran med korrekta MR-parametrar och vagleder
implantatanvandaren under undersékningen. Se processen som beskrivs i
"Férberedelser infér att genomféra MR-undersékningen” pé sid. 10 och “Overvidganden
efter en MR-undersékning” pa sid. 26.
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Faststall lamplighet for MR

Innan patienten kan genomga en MR-undersokning maste patientens Cochlear Osia-
implantatmodell identifieras. Se "Identifiering av Cochlear Osia-implantatet” pa sid. 13.
Nar du har identifierat implantatmodellen ska du granska informationen om MR-sakerhet i
"Utféra MR pa ett sdkert sdtt” pa sid. 15 for den specifika implantatmodellen.

Lakare som remitterar en Cochlear Osia-implantatanvandare till en MR-undersoékning boér
tanka pa foljande:

Las om och informera patienten om riskerna i samband med MR-undersokningar.
Se "Risker i samband med MR och Cochlear Osia-implantat” pa sid. 7.

Ga igenom villkoren for en MRI-undersokning och sakerstéll att det finns en tydlig
indikation for att genomféra den. Se “Utféra MR pa ett sdkert sétt” pa sid. 15.
Tank dven pa foljande:

- Tidpunkten for implantatoperationen och MR-undersokningen.

- Alder och allman héalsa hos implantatanvandaren och tid att dterhamta sig fran
implantatmagnets- eller magnetkassettsoperation eller eventuellt trauma.

- Befintlig eller potentiell &rrbildning pa platsen for implantatmagneten eller
magnetkassetten.

Cochlear Osia-implantatet kommer att generera en skugga pa MR-bilden i nérheten
av implantatet, vilket leder till att diagnostisk information gar forlorad. Se relevanta
tabeller for artefaktmatt i avsnittet “Stérningar och artefakter i bilden”.

- Om den 6nskade diagnostiska informationen finns i omradet dar implantatet
sitter maste implantatmagneten eventuellt tas bort. Remittera patienten till
lamplig lakare for att f& magneten borttagen fore MR-undersékningen vid behov.
Se "Overvédganden infér borttagande av implantatmagnet” pé sid. 8.

Kontrollera om patienten har ndgra andra medicinska implantat, aktiva eller uttjanta.
Om patienten har nagot annat implantat ska du kontrollera MR-kompatibiliteten
innan en MR-undersdkning genomfors.

- Cochlear har utvarderat interaktionen mellan implantat som beskrivs i denna

handbok och andra enheter som ar implanterade i narheten under MR-
undersokning, och det finns ingen 6kad varmerisk for Cochlear Osia-implantat.
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For MR-undersokningar vid 1,5 T eller 3 T ska en bedémning goras av huruvida
implantatmagneten eller magnetkassetten maste tas bort. Se “Implantatmagnet och
magnetkassettférhdallanden vid MR-undersékning” pa sid. 15.

- Omimplantatmagneten eller magnetkassetten maste tas bort ska patienten
remitteras till Iamplig lakare for att fa magneten eller magnetkassetten borttagen
fore MR-undersokningen.

- Omimplantatmagneten lamnas kvar for en MR-undersokning vid 1,5 T
maste ett MR-kit for Cochlear Osia erhallas i férvag for anvandning under
MR-undersdkningen, férutom vid anvandning av OSI300-implantat. Kontakta
narmaste Cochlear-kontor eller en officiell distributor for att bestalla ett
Cochlear Osia MR-kit.
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Risker i samband med MR och
Cochlear Osia-implantat

Underldtenhet att folja informationen om MR-sakerhet for de implanterade enheterna
kan potentiellt leda till:

Rorelser hos enheten

Undersokning utanfoér de parametrar som anges i dessa riktlinjer kan leda till att
implantatmagneten eller -enheten flyttas ur lage under en MR-undersokning, vilket kan
leda till trauma pa hud eller vavnad.

Skador pa enheten
MR-exponering utanfor de varden som anges i riktlinjerna kan orsaka skador pa enheten.

Férsvagning av implantatmagneten

Magnetkamera med statiska magnetfaltstyrkor vid andra varden &an de som anges i
dessa riktlinjer kan leda till en forsvagning av implantatmagneten.

Inkorrekt placering av patienten fére MRI-undersokningen eller huvudrorelser under
undersokningen kan leda till att implantatmagneten avmagnetiseras.
Implantatmagneten har utformats och verifierats enligt de senaste standarderna.
Avmagnetisering ar mycket osannolikt nar patienten placeras i enlighet med dessa
riktlinjer.

Obehagskanslor

MR-exponering utanfér vardena i dessa riktlinjer kan leda till att patienten uppfattar ljud
eller buller eller upplever smarta.

Implantatuppvarmning
Anvand de SAR-varden som rekommenderas i dessa riktlinjer for att sakerstalla att
implantatet inte varms upp 6ver de sékra nivaerna.

Bildartefakt

Cochlear Osia-implantat genererar en skugga i MR-bilden i narheten av implantatet,
vilket leder till att diagnostisk information gar férlorad.

Om du vill undersoka ett omrade nara implantatet bor du 6vervdga om
implantatmagneten eller magnetkassetten ska tas bort, eftersom kvaliteten pa MR-bilden
kan bli sdmre om magneten ar kvar.
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Overviaganden infor borttagande av implantatmagnet

Om implantatmagneten maste tas bort fore en MR-undersokning kravs nara samordning
mellan specialisterna for att avlagsna implantatmagneten, utféra MR-skanningen och
sedan satta in en ny implantatmagnet.

Mer information om borttagning av implantatmagneten finns i handboken for
kirurg och operationspersonal fér 0SI200-implantat eller handboken fér kirurg och
operationspersonal for 0SI300-implantat som medfoljer systemet.

Se “Implantatmagnet och magnetkassettférhdllanden vid MR-undersékning” pa sid. 15.

0SI300-implantat

Om en eller flera MR-undersokningar pa huvudet ska utféras pa en OSI300-
implantatanvandare med borttagen magnetkassett ska magnetkassetten bytas ut (i steril
kirurgisk milj©) mot en icke-magnetisk kassett. Nar magneten ar borta férhindrar den
icke-magnetiska kassetten att fibros vavnad vaxer in i implantatforsankningen. Sadan
vavnad skulle gora det svart att satta in implantatmagneten igen.

A Varning!
Minska infektionsrisken genom att inte lamna magnetfickan tom (fér OSI300
implantat). Nar du tar bort magnetkassetten ska den ersattas med en icke-magnetisk
kassett.
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0SI1200-implantat

Om en OSI200-implantatanvandare behover genomga en eller flera MR-undersokningar
under en langre period ska implantatmagneten tas ut och bytas mot en steril icke-
magnetisk plugg. Nar magneten ar borta forhindrar den icke-magnetiska pluggen att
fibrés vavnad vaxer in i implantatférsankningen. Sddan vavnad skulle géra det svart att
satta in implantatmagneten igen.

AVarning!
Minska risken for infektion genom att inte lamna magnetfickan tom. Nar du tar bort
magneten ska den ersdttas med en icke-magnetisk plugg.

A lIakttag forsiktighet!
Icke-magnetiska kassetter for OSI300-implantat skiljer sig fran icke-magnetiska
pluggar for OSI200-implantat. Kontrollera att ratt icke-magnetisk kassett eller
icke-magnetisk plugg anvands.

Nar den icke-magnetiska kassetten eller pluggen ar pa plats kan MR-undersokningar
utforas vid 1,5 T och 3 T pa ett sdkert satt utan bandage eller anvandning av
Cochlear Osia MR-kit.

% Obs!

Nar magneten eller magnetkassetten har tagits bort kan anvandaren bara en
Cochlear-fastskiva som haller ljudprocessorn pa plats. Fastskivor gar att bestalla
fran Cochlear.

Den icke-magnetiska pluggen eller kassetten tas bort och ersatts med en ny, steril
ersattningsmagnet eller magnetkassett nar inga fler MR-undersokningar behdvs.

Den icke-magnetiska kassetten, den icke-magnetiska pluggen, magnetkassetten

och den sterila ersattningsmagneten levereras separat i sterila férpackningar. Alla ar
engangsartiklar.
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Forberedelser infor att
genomfora MR-undersokningen

Alla externa komponenter i Cochlear Osia-systemet (till exempel
ljudprocessorer och relaterade tillbehor) ar MR-osakra.

Patienten maste ta av alla externa komponenter i Cochlear Osia-systemet
innan han eller hon gar in i ett rum dar det finns en magnetkamera.

Det ar sakert att undersoka patienter med ett eller tva Cochlear
Osia-implantat i MR-system som uppfyller villkoren i dessa riktlinjer.

Bekrafta féljande fére undersékning:

Implantatmodellen har identifierats. Se "Identifiering av Cochlear Osia-implantatet”
pa sid. 13.

Ytterligare information foér anvandare med implantat bilateralt finns i "Anvédndare med
implantat bilateralt” pa sid. 11.

Artefakten har évervagts och diagnostikvardet vid utférandet av MR-undersékningen
kvarstar. Se “Storningar och artefakter i bilden” pa sid. 21.

For MR-undersokningar pa ett stalle pa kroppen som inte omfattar implantatplatsen
maste informationen om MR-sakerhet for anvandarens implantatmodell foljas.

Se "Utféra en MR-unders6kning av andra delar pa kroppen” pa sid. 11.

Om den remitterande ldkaren har ordinerat att MR-undersokningen ska

utforas utan implantatmagneten eller magnetkassetten maste du kontrollera

att implantatmagneten eller magnetkassetten har tagits bort kirurgiskt. Se
"Férberedelser infér en MR-undersékning” pa sid. 4.

Anvand Cochlear Osia MR-kitet fér MR-undersékningar vid 1,5 T med
implantatmagneten for OSI200-implantatet pa plats. Anvisningar om hur du tillampar
MR-kitet fore MR-undersdékning finns i bruksanvisningen till Cochlear Osia MR-kit och
“Tabell 1: Implantatmagnet och magnetkassettférhdllanden vid MR-undersékning.” pa
sid. 15.

Ett MR-kit ska erhallas innan MR-undersokningen, forutom for OSI300-implantat.
Kontakta narmaste Cochlear-kontor eller en officiell distributor for att bestalla ett
Cochlear Osia MR-kit.

Huvudbandage behdvs inte for OSI300-implantat vid 1,5 T eller 3T, dven om
magnetkassetten sitter pa plats. Onodig anvandning av huvudbandage eller spjélor
med OSI300-implantat leder till ett onddigt tryck som kan orsaka obehag for
patienten.
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Diskutera de fornimmelser som anvandaren upplever under MR-undersékningen.
Se "Patientkomfort” pa sid. 12.

Forklara placeringen vid undersokningen for patienten. Se “Placering av patienten”
pa sid. 11.

Ljudprocessorn ska tas av innan patienten gar in i rummet med magnetkameran.
Ljudprocessorn dr MR-osaker.

% Obs!

Nar ljudprocessorn har tagits bort kan patienten inte langre hora ndgot.

Placera patienten sa att obehag minimeras. Se “Placering av patienten” pa sid. 11.
Folj “Undersékningsférhdllanden och SAR-grénser” pa sid. 15.

Anvandare med implantat bilateralt

AIakttag forsiktighet!
Om nagot av implantaten ar ett CI22M-cochleaimplantat utan borttagbar magnet
kontraindiceras MR.

Om en anvandare med bilateralt cochleaimplantat har andra implantatmodeller an
CI22M-cochleaimplantat utan borttagbar magnet, ska du lasa informationen om
MR-sdkerhet for alla implantatmodeller som ar relevanta for anvandaren. Anvand
MR-sakerhetsinformationen for anvandarens implantatmodell med de mest restriktiva
MR-exponeringskraven.

Utféra en MR-undersékning av andra delar pa kroppen

Om en implantatanvdandare behover genomgd en MR-undersoékning pa en del av
kroppen som inte ar nara implantatstéallet, maste du anda folja sakerhetsinformationen
om MR-undersékningar for anvandarens implantatmodell. Se “Identifiering av Cochlear
Osia-implantatet” pa sid. 13 och motsvarande “Utféra MR pa ett sdkert sdtt” pa sid. 15.

Placering av patienten

Patienten bor placeras i rygglége (liggande platt pa rygg med ansiktet uppat) fore
atkomst till MR-tunneln for deras sakerhet och komfort. Rikta patientens huvud mot
magnettunnelns axel pd MR-maskinen. Be patienten att ligga sa stilla som méjligt och
inte rora pa huvudet under MR-undersokningen.
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Metodtips for att minska risken for obehag:

For om mgjligt in patienten i tunneln med fotterna forst.

Om MR-britsen &r I6stagbar kan du placera patienten pa bordet utanfor MR-rummet.
Kontrollera att patienten inte kan rora sig i undersokningspositionen men ar bekvam
innan du kor in britsen i rummet.

Se till att patienten inte ror pa huvudet (lyfter eller vrider) nar du for in honom eller
henne i tunneln med huvudet forst for undersokning.

- Placera huvudkuddar eller stéd sd 1angt fran tunneldppningen som maojligt.
- Placera och spann fast patienten innan du for in britsen i tunneln.

&Iakttag forsiktighet!
Vid undersokning med implantatmagnet eller magnetkassett pa plats, maste du se
till att patienten inte ror sig mer an 15 grader (15 °) fran mittlinjen (Z-axeln) i tunneln
under MR-undersokningen.
Om patienten placeras fel innan MR-undersokningen kan det leda till storre
vridmoment pa implantatet, sméarta hos patienten eller att implantatmageneten
avmagnetiseras.

Patientkomfort

Forklara for patienter med implantatmagnet eller magnetkassett pd plats att de kan
uppleva att implantatmagneten ror sig ndgot och att rérelsemotstandet kan kdnnas som
ett tryck pa huden.

Med MR-kitet minskar sannolikheten for att implantatmagneten ror sig i enheter dar
Cochlear Osia MR-kit krévs. Patienten kan dock anda kanna av ett tryck mot huden.
Trycket ar av samma styrka som ett fast tryck mot huden med en tumme.

Du kan aven radgora med patientens lakare for att beddma om implantatmagneten
eller magnetkassetten ska tas bort, eller om lokalbeddvning ska anvandas for att minska
obehaget for patienten om patienten upplever smarta.

AIakttag forsiktighet!
Om patienten bedovas lokalt, se till att nalen inte perforerar silikondelarna i

implantatet.

Forklara aven for patienten att han eller hon kan hora ljud under MR-undersékningen.
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Identifiering av Cochlear Osia-
implantatet

Implantatmodellen star pd patientens Cochlear-implantatkort.

Om patienten inte har implantatkortet med sig gar det att identifiera implantattyp
och modell utan ndgot kirurgiskt ingrepp. Se Réntgeninformation fér identifiering av
Cochlear Osia-implantat och Riktlinjer fér réntgen nedan.

Rontgeninformation for identifiering av Cochlear Osia-implantat

Cochlear Osia-implantat ar tillverkade av metall och implanteras under huden
bakom o¢rat. Anvand Fig.1-Fig.4 for att identifiera Cochlear Osia-implantat vid
rontgenundersokning.

Riktlinjer fér rontgen

Lateral rontgen vid 70 kV/3 mAs ger tillracklig kontrast for identifiering av implantatet.
En modifierad Stenvers-vy rekommenderas inte for identifiering av implantat eftersom
implantat kan visas sneda.

Undersokningen bér omfatta bilder av antennspolar och implantat utan skymmande
objekt.

Anvandare med implantat bilateralt kan ha olika implantatmodeller p& bada sidorna av
huvudet. Lateral skallréntgen med 15 graders kraniell rorvinkel forskjuter implantaten i
bilden, vilket gor det mojligt att identifiera utmarkande egenskaper.

© Cochlear Limited, 2024

13



W

Fig.1: Ungefdrlig placering av Fig.2: OSI200-implantat
OSI1200-implantatet

| Tre hdl bredvid
v magneten

W

Fig.3: Ungefdrlig placering av Fig.4: BI300-implantat
OSI300-implantatet
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Utfora MR pa ett sakert satt

Implantatmagnet och magnetkassettforhallanden vid MR-undersékning
For vissa implantatmodeller och MR-faltstyrkor kravs bandagering med

Cochlear Osia MR-kit eller att implantatmagneten eller magnetkassetten avlagsnas
kirurgiskt. I tabellen nedan finns information om alla Osia-implantatmodeller.

Implantattyp MR-faltstyrka (T) Behovs for MR-kit kravs
att ta bort Ja/Nej
magneten eller
magnetkassetten
Ja/Nej
15 Nej Ja
Osia OSI200-implantat -
3 Ja Nej
15 Nej Nej
Osia OSI300-implantat : -
3 Nej Nej

Tabell 1: Implantatmagnet och magnetkassettférhdllanden vid MR-undersékning.

Undersékningsférhallanden och SAR-grénser

Informationen om MR-sakerhet som ges i dessa riktlinjer galler endast for horisontella
magnetkameror pa 1,5 T och 3 T med en tunnel med sluten 6ppning eller bred 6ppning

och ett cirkulart polariserat (CP) RF-falt under maximal aktiv undersokningstid pa

60 minuter.

AVarning!

MR-undersokning vid 3 T maste utforas i kvadraturlage eller laget Cirkular

polarisering for radiofrekvenssandarspolen (RF). Anvandning av flerkanalslage kan

leda till lokal uppvarmning éver sakra nivaer.
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Samtliga undersokningar maste utforas enligt de specificerade SAR-granserna for det
aktuella implantatet.

Tank pa féljande innan du paboérjar undersékningen:

Sandar-/mottagarhuvudspolar och helkroppsspolar kan anvandas pa ett sakert satt
inom de rekommenderade SAR-granserna. Mer information finns i informationen

om MR-sékerhet och tabellerna med rekommenderade SAR-gréansvarden pa foljande
sidor i detta avsnitt.

Lokala cylindriska sandar-/mottagarspolar kan anvandas pa ett sakert satt, utan SAR-
begransning, forutsatt att avstandet mellan hela implantatet och anden pa den lokala
RF-spolen ar minst lika med radien for den lokala RF-spolen.

Det ar sakert att anvanda lokala cylindriska RF-spolar endast for mottagning med
implantat under MR-undersokning, forutsatt att SAR-granserna for sandarspolen inte
overskrids.
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0OSI200-implantat och MR-undersékningar vid 1,5 T

Ljudprocessorn ska tas av innan patienten gar in i rummet med magnetkameran.
Ljudprocessorn dar MR-osaker.

Anvand MR-kittet for Cochlear Osia for MR-undersokningar vid 1,5 T med
implantatmagneten pa plats.

Statiskt magnetfalt pd 1,5 T.

Maximal spatial faltgradient pd 2 000 gauss/cm (20 T/m).

Vid anvandning av en sandar- eller mottagarhuvudspole far den genomsnittliga
specifika absorptionshastigheten (SAR) for huvud som rapporteras av MR-systemet
vara hogst 3,2 W/kg.

Vid anvandning av en sandarkroppsspole far den genomsnittliga specifika
absorptionshastigheten (SAR) for helkropp som rapporteras av MR-systemet vara
hogst 2 W/kg.

I icke-kliniska tester ser den maximala bildskuggan som genereras av OSI200-implantatet
vid avbildning med gradientekopulssekvens i det axiala planet ut enligt nedan:

Med implantatmagnet Med icke-magnetisk plugg Implantatmagneten
+ magnetisk spjala borttagen

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

Tabell 2: Stérsta bildartefakt frén mitten vid 1,5 T (gradientekosekvens). Bildartefakten kan
strécka sig Idngre i koronalplanet eller sagittalplanet.

ﬁ Obs!

Bildartefaktresultatet baseras pa varsta tankbara scenarier som visar maximal 6kning
av artefakter. Ytterligare optimering av undersékningsparametrar kan anvandas for
minimering av 6kning av artefakter.

For anvandare med OSI200-implantat bilateralt speglas de bildartefakter som visas ovan

pa motsatta sidan av huvudet for varje implantat. Det kan forekomma en viss utokning av
artefakten mellan implantaten.
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0OSI200-implantat och MR-undersékningar vid 3 T

Ta bort implantatmagneten kirurgiskt innan MR-undersokning vid 3 T. Mer information
finns i handboken for kirurg och operationspersonal fér 0SI200-implantat.
Ljudprocessorn ska tas av innan patienten gar in i rummet med magnetkameran.
Ljudprocessorn ar MR-osaker.

Statiskt magnetfalt pd 3 T med implantatmagneten kirurgiskt borttagen.

Maximal spatial faltgradient pd 2 000 gauss/cm (20 T/m).

Vid anvandning av en sandar- eller mottagarhuvudspole far den genomsnittliga
specifika absorptionshastigheten (SAR) for huvud som rapporteras av MR-systemet
vara hogst 3,2 W/kg.

Vid anvandning av en sandarkroppsspole far den genomsnittliga specifika
absorptionshastigheten (SAR) for helkropp som rapporteras av MR-systemet vara
hogst 2 W/kg.

Undersokningar maste utforas i laget Cirkular polarisation.

Iicke-kliniska tester ser den maximala bildskuggan som genereras av OSI200-implantatet
vid avbildning med gradientekopulssekvens i det axiala planet ut enligt nedan:

Med icke-magnetisk plugg Implantatmagneten borttagen

5,6 mm (2,2 tum) 5,2 mm (2,0 tum)

Tabell 3: Stérsta bildartefakt frén mitten vid 3 T (gradientekosekvens). Bildartefakten kan
strdcka sig Idngre i koronalplanet eller sagittalplanet.

Riktlinjer for magnetresonanstomografi (MR) for Cochlear™ Osia®



0OSI300-implantat och MR-undersékningar vid 1,5 T

Ljudprocessorn ska tas av innan patienten gar in i rummet med magnetkameran.
Ljudprocessorn dar MR-osaker.

Statiskt magnetfalt pd 1,5 T.

Maximal spatial faltgradient pd 2 000 gauss/cm (20 T/m).

Vid anvandning av en sandar- eller mottagarhuvudspole far den genomsnittliga
specifika absorptionshastigheten (SAR) for huvud som rapporteras av MR-systemet
vara hogst 3,2 W/kg.

Vid anvandning av en sandarkroppsspole far den genomsnittliga specifika
absorptionshastigheten (SAR) for helkropp som rapporteras av MR-systemet vara
hogst 2 W/kg.

Vid icke-kliniska tester ser den maximala bildskuggan som genereras av OSI300-implantatet
vid avbildning med gradientekopulssekvens i det axiala planet ut enligt nedan:

Med magnetkassetten for Med icke-magnetisk Med magnetkassetten for
implantatet pa plats kassett implantatet borttagen

12,8 mm (5,0 tum) 8,3 mm (3,3 tum) 8,2 mm (3,2 tum)

Tabell 4: Stérsta bildartefakt frén mitten vid 1,5 T (gradientekosekvens). Bildartefakten kan
strécka sig Idngre i koronalplanet eller sagittalplanet.

% Obs!

Bildartefaktresultatet baseras pd varsta tankbara scenarier som visar maximal
artefaktutokning. Ytterligare optimering av undersdkningsparametrar kan anvandas
for minimering av artefaktutokningen.

For anvandare med OSI300-implantat bilateralt speglas de bildartefakter som visas ovan

pa motsatta sidan av huvudet for varje implantat. Det kan forekomma en viss utékning av
artefakten mellan implantaten.
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OSI300-implantat och undersékningar vid 3T

Ljudprocessorn ska tas av innan patienten gar in i rummet med magnetkameran.
Ljudprocessorn dar MR-osaker.

Statiskt magnetfalt pd 3 T.

Maximal spatial faltgradient pd 2 000 gauss/cm (20 T/m).

Vid anvandning av en sandar- eller mottagarhuvudspole far den genomsnittliga
specifika absorptionshastigheten (SAR) for huvud som rapporteras av MR-systemet
vara hogst 3,2 W/kg.

Vid anvandning av en sandarkroppsspole far den genomsnittliga specifika
absorptionshastigheten (SAR) for helkropp som rapporteras av MR-systemet vara
hogst 2 W/kg.

Undersokningar maste utforas i laget cirkular polarisation.

I icke-kliniska tester ser den maximala bildskuggan som genereras av OSI300-implantatet
vid avbildning med gradientekopulssekvens i det axiala planet ut enligt nedan:

Med magnetkassetten for Med icke-magnetisk Med magnetkassetten for
implantatet pa plats kassett implantatet borttagen

11,6 mm (4,6 tum) 55 mm (2,2 tum) 6,0 cm (2,4 tum)

Tabell 5: Stérsta bildartefakt frdn mitten vid 3 T (gradientekosekvens). Bildartefakten kan
strécka sig Idngre i koronalplanet eller sagittalplanet.
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Storningar och artefakter i bilden

Cochlear Osia-implantaten genererar en skugga i MR-bilden i ndrheten av implantatet,
vilket leder till att diagnostisk information gar férlorad.

Om du vill understka ett omrade nara implantatet bor du évervdaga om
implantatmagneten eller magnetkassetten ska tas bort, eftersom kvaliteten pa MR-bilden
kan bli samre om magneten ar kvar.

Om implantatmagneten maste tas bort ska patienten remitteras till lamplig lakare for att
fa magneten borttagen fore MR-undersokningen.

Ytterligare optimering av undersokningsparametrar kan anvandas fér minimering av
artefaktutokningen.

Bildartefakten stracker sig fran mitten av implantatet. MARS-parametrarna (Metal
Artifact Reduction Sequence) som beskrivs i tabellerna nedan anvandes for att skapa de
artefaktstorlekar som beskrivs pa foljande sidor.

© Cochlear Limited, 2024
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Parameter MARS
Undersokningssekvens Spinneko
Snittval Axiellt
Snittjocklek 3 mm
Repetitionstid 4 056 ms
Ekotid 80 ms

ETL (Echo Train Length) 15
Pixelbandbredd 435 Hz/pixel
Bildtagningsmatris 499 x 451
Vandningsvinkel 90°

DB/dt 88,40 T/s
Varaktighet 709 s (11 min 49 s)

Tabell 6: Undersdkningsparametrar fér undersékning i en 1,5 T-magnetkamera

% Obs!

Foljande bildartefaktresultat baseras pa maximal artefaktutokning fran implantatets
mitt vid undersokning vid 1,5 T med olika MARS-sekvenser (Metal Artifact Reduction
Sequence).

For anvandare med implantat bilateralt speglas de bildartefakter som visas nedan pa
motsatta sidan av huvudet for varje implantat. Det kan forekomma en viss utékning
av artefakten mellan implantaten.

0OSI200-implantat och MR-undersékningar vid 1,5 T med MARS-sekvens

I icke-kliniska tester ser den maximala bildskuggan som genereras av OSI200-
implantatet vid avbildning med en MARS-sekvens i axialplanet ut enligt nedan:

Med implantatmagnet Med icke-magnetisk plugg Implantatmagneten

+ magnetisk spjala

borttagen

9,5cm (3,7 tum)

2,3 mm (0,9 tum) 1,7 mm (0,7 tum)

Tabell 7: Stérsta bildartefakt frdn mitten vid 1,5 T (MARS-sekvens).
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Parameter MARS
Undersokningssekvens Spinneko
Snittval Axiellt
Snittjocklek 3 mm
Repetitionstid 4809 ms
Ekotid 80 ms

ETL (Echo Train Length) 12
Pixelbandbredd 1 029 Hz/pixel
Bildtagningsmatris 300 x 268
Vandningsvinkel 90°

DB/dt 53,21 T/s
Varaktighet 2895 (4 min495s)

Tabell 8: Undersdkningsparametrar fér undersékning i en 3 T-magnetkamera

% Obs!

Foljande bildartefaktresultat baseras pa maximal artefaktutokning fran implantatets
mitt vid undersokning vid 3 T med olika MARS-sekvenser (Metal Artifact Reduction
Sequence).

For anvandare med implantat bilateralt speglas de bildartefakter som visas nedan
pa motsatta sidan av huvudet for varje implantat. Det kan forekomma en viss
utokning av artefakten mellan implantaten.

0OSI200-implantat och MR-undersékningar vid 3 T med MARS-sekvens
I icke-kliniska tester ser den maximala bildskuggan som genereras av OSI200-
implantatet vid avbildning med en MARS-sekvens i axialplanet ut enligt nedan:

Med icke-magnetisk plugg Implantatmagneten borttagen

3,1 mm (1,2 tum) 2,9 mm (1,1 tum)

Tabell 9: Stérsta bildartefakt frén mitten vid 3 T (MARS-sekvens).
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Parameter MARS

Undersokningssekvens Spinneko
Snittval Axiellt
Snittjocklek 5mm
Repetitionstid 2375 ms
Ekotid 17 ms
Bandbredd 81 664 Hz
Vandningsvinkel 90°

Tabell 10: Undersdkningsparametrar fér undersokning i en 1,5 T-magnetkamera.

ﬁ Obs!

Foljande bildartefaktresultat baseras pa maximal artefaktutokning fran implantatets
mitt vid undersokning vid 1,5 T med olika MARS-sekvenser (Metal Artifact Reduction
Sequence).

For anvandare med implantat bilateralt speglas de bildartefakter som visas nedan pa
motsatta sidan av huvudet for varje implantat. Det kan forekomma en viss utdkning
av artefakten mellan implantaten.

OSI300-implantat och MR-undersékningar vid 1,5 T med MARS-sekvens
[ icke-kliniska tester ser den maximala bildskuggan som genereras av OSI300-
implantatet vid avbildning med en MARS-sekvens i axialplanet ut enligt nedan:

Med magnetkassetten féor Med icke-magnetisk Med magnetkassetten for
implantatet pa plats kassett implantatet borttagen

7,5 mm (3,0 tum) 3,1 mm (1,2 tum) 3,7 mm (1,5 tum)

Tabell 11: Stérsta bildartefakt fran mitten vid 1,5 T (MARS-sekvens).
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Parameter MARS

Undersokningssekvens Spinneko
Snittval Axiellt
Snittjocklek 5mm
Repetitionstid 4000 ms
Ekotid 50 ms
Bandbredd 199 936 Hz
Vandningsvinkel 90°

Tabell 12: Undersdkningsparametrar for undersékning i en 3 T-magnetkamera

ﬁ Obs!

Foljande bildartefaktresultat baseras pa maximal artefaktutokning fran implantatets
mitt vid undersokning vid 3 T med olika MARS-sekvenser (Metal Artifact Reduction
Sequence).

For anvandare med implantat bilateralt speglas de bildartefakter som visas nedan pa
motsatta sidan av huvudet for varje implantat. Det kan forekomma en viss utdkning
av artefakten mellan implantaten.

OSI300-implantat och MR-undersékningar vid 3 T med MARS-sekvens
[ icke-kliniska tester ser den maximala bildskuggan som genereras av OSI300-
implantatet vid avbildning med en MARS-sekvens i axialplanet ut enligt nedan:

Med magnetkassetten féor Med icke-magnetisk Med magnetkassetten for
implantatet pa plats kassett implantatet borttagen

8,5 mm (3,3 tum) 2,9 mm (1,1 tum) 3,0 mm (1,2 tum)

Tabell 13: Stérsta bildartefakt fran mitten vid 3 T (MARS-sekvens).
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Overviganden efter en
MR-undersokning

Med implantatmagneten pa plats

Ta bort MR-kitinnehallet fran patientens huvud nar de lamnar MR-rummet (om tillampligt).
Uppmana patienten placera ljudprocessorn pa huvudet och sla pa den.

Bekrafta att:
ljudprocessorn ar ansluten pa ratt satt
patienten inte upplever obehag
patienten uppfattar ljud normalt.
Om patienten upplever obehag eller en férandring av ljudupplevelsen, eller om det

uppstar problem med placeringen av ljudprocessorn, ska du uppmana patienten att soka
hjalp hos sin audionom sa snart som majligt.

Med implantatmagneten borttagen
Se "Overvéiganden infér borttagande av implantatmagnet” pa sid. 8.
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