MRG Kontrol Listesi

Bu dokiimanda kullanilan semboller:
“Uyari”: Kaginilmadiginda hasta/kullanici igin ciddi yaralanma veya 6liime yol agabilecek potansiyel tehlike.
5| “Dikkat”: Kacinilmadiginda hasta/kullanici icin gegici yaralanma veya hastanede tedaviye yol acabilecek potansiyel tehlike.

Bu kontrol listesi, Oticon Medical koklear implanta sahip hastalarin glivenli MRl muayenelerinden gegirilebilmesi icin pratik adimlar
saglamaktadir. Lutfen ‘Neuro Zti Kullanma Talimatlari’nin ‘MRI Glvenlik Bilgisi” bolimine daha fazla bilgi i¢cin goz atin.

w Bir hastada tarama yapmadan 6nce her zaman www.cochlear.com/ciom web sitesindeki ‘son stirimdeki MRI tarama boéliminin
kullanildigindan emin olun. Buradaki talimatlar izlenmezse, hastada yaralanma ve/veya implantta hasar olusabilir.

Bu islem bazi riskleri barindirdigindan mimkiinse radyologlarin Neuro Zti implanti takilmis hastalar icin MRG digindaki tani
yontemlerini degerlendirmesi gerekir. Bu riskler arasinda MRG taramasi sirasinda agri, isinma veya isitsel duyarhlik; MRG sonrasi
hematom, 6dem, agri, cilt hassasiyeti veya sislik; miknatisin yerinden gikmasi, kaymasi veya manyetik 6zelligini yitirmesi sayilabilir.
implant hasar goérebilir.

Hasta ek bir implanta sahipse, (6r. Kalp pili/hizi diizenleyici cihaz), bu cihaz igin gecerli MRI gtivenlik talimatlarina da uyulmasini
saglayin. Daha fazla sorulariniz igin litfen global_mri.ciom@cochlear.com ile iletisime gegin.

Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRG) giivenlik bildirimi

Oticon Medical koklear implantinin tiim harici bilesenleri (BTE, anten, aksesuarlar, vs.) MR igin gtvenli
degildir ve MR gorintllenmesinden dnce gikartiimalidir.

Oticon Medical koklear implant sisteminin (Neuro Zti implantlari), implante bilesenleri MRG kosulludur.,

MRI muayenesinden 6nce, MRI uygunlugunu kontrol edin

1. Adim: Hastanin veri bilgisini kontrol edin

Pek ¢ok bilgi hastanin Hasta Kimligi’'nde bulunabilir, aksi taktirde KBB hekimiyle iletisime gegin.

» Hastanin unilateral mi bilateral implanth oldugunu dogrulayin:
0 U aY ciete

» Son koklear implant ameliyatini dogrulayin:

Bl et ] 24 haito arasinda 0 GEEN

@ MRI muayenesine izin verilmez. MRI miimkiin olabilir. MRT’a izin verilir.
2 hafta minimum bekleme siiresi yara siskinliginin Bu donemde yara bozulmasi gerceklesebilir.
azalmasina olanak taniyacaktrr. Degerlendirme igin litfen bir KBB hekimine
danigin.

» Hastanin implantinin/implantlarinin modelini/modellerini dogrulayin:

a Neuro Zti veya Digisonic®SP W] Diger OM implantlar a

Tarama kosullarini belirlemek icin asagidaki MRI muayenesine uygun degil. Liitfen diger cihazin

adimlari kullanin. Ureticisi ile iletisime gecip
MRI sinirlamalarini
dogrulayin.



2. adim: Gereken statik manyetik alan giiciinii belirleyin

0 G 0 GEETES sei 1

Neuro Zti ve Digisonic®SP implantlari ile uyumludur, Unilateral implantasyon: 3Tv" simgesi Hasta Neuro ZHEVO 3T/ o
kosullara baglidir, Adim 5 ve Adim 6’da belirtilmistir.  kimlik karti Gzerinde, Sekil 1’deki gibi mevcuttur. o
o . o Bilateral implantasyon: 3T  simgesi Hasta M80185 -
Diger tim OM implantlari MRI kontrendikedir. - Lo S . . =
kimlik karti Gzerinde her iki implant igin, Sekil [E NZB54321 0

1’deki gibi mevcuttur.

Digisonic®SP 3 Tesla ile uyumlu degildir.

3Tv simgesi mevcut degilse, 3 Tesla MRI muayeneleri icin miknatisin cikartilmasi
gereklidir. 3T simgesi mevcutsa3 Tesla MRImuayenesi 3, 5 ve 6. adimda kosullara
uyularak mimkinddr.

Hasta MRG igin uygunsa:

3. adim: Hastaya olasi yan etkiler hakkinda bilgi verin

Hasta MRG taramasi sirasinda agri, Isinma veya isitsel duyarlilik; MRG sonrasi hematom, 6dem, agri, cilt hassasiyeti veya sislik
deneyimleyebilir. implant hasar gorebilir.

Neuro Zti implanti ile: son derece olasilik digi olsa da, miknatisin yerinden ¢gikmasi/yerinden kaymasi gergeklesebilir ve miknatisin
degistirilmesi gerekir.

@ Manyetik alan ylziinden implant miknatisinin demanyetizasyonu statik gergeklesebilir: Bir 3 Tesla MRI taramasi ile %2 ve on 3 Tesla MRI
taramasi ile %3.

4. adim: Neuro Zti implanti i¢cin miknatis ¢ikarmayi yonetin (gerek duyulursa)

3 Tesla MRI'dan gegemeyecek hastalar igin (bkz. Yukaridaki adimlar 1 ve 2), veya bozulma ebatlarini azaltmak igin (bkz. Adim 7).

1. Bir 6rnek miknatis (M80179) veya 2 6rnek miknatis (bilateral hastalar) siparis etme talebi.

2. Bir Neuro Zti miknatis ¢ikartici (M80177) ve yeni bir miknatis (M80178) veya bilateral hastalar séz konusu oldugunda iki miknatis siparis etme
talebi.

3. MRG 0ncesi ameliyati, miknatisi gikarmadan 6nce koklear implant cerrahi ile zamanlayin*.

4. MRG sonrasi ameliyati, yeni bir miknatisi yerine yerlestirmeden 6nce koklear implant cerrahi ile zamanlayin*.

MRI muayenesi
5. adim: Hastayi hazirlayin

» Gerek duyuluyorsa; miknatisin dikkatle cikartildigindan emin olun.
* MRG odasina girmeden 6nce tiim harici bilesenleri ¢ikartin.

Taramayi gerektiren anatomik alani belirleyin:

|l s m] cove

Aktarma bas bobinine izin verilmez. e Viicut bobini, Alici/Verici modunda kullanilabilir.
o Alici/Verici diz bobinleri kullanilabilir.
e Yalnizca alici bobinler kullanilabilir.

Hastayl MRI tarayicisinda dogru bicimde konumlandirin. Basin tiinelin merkezine yerlestirilmesi ’
gereken tim MRI muayenelerinde, hastayi sirtlisti pozisyonda yatirin (Sekil 2).

Sekil 2

* Miknatis ¢ikartilmasi/yerlestirilmesi islemi, cerrah icin Neuro Zti icin kullanim talimatlarinda agiklanmistir (www.oticonmedical.com/mri web sitesindeki el kitaplari
boliimiinden indirilebilir).



6. adim: MRI makinesinin dogru ayarlandigindan emin olun (yalnizca Neuro Zti)

RF kosullari
*Basin tepesi ile MR tarayici tiinelinin ortasi arasindaki mesafe
(BO ekseninde)

Maks. Ortalama bas SAR 3,2 W/kg Maks. Ortalama bas SAR 1W/kg

Maks. Tiim viicut SAR 0,6 W/kg
isaret noktasi oldugunda* <= 30 cm,
Aksi halde 2 W/kg

Maks. Tim viicut SAR 2 W/kg

MR tarayici tipi

Silindir

BO Alan Yoni

Yatay

Calisma modu

Normal ¢alisma modu

Radyo frekansi uyarimi

Dairesel polarizasyonlu (CP)

Strekli MR tarama stiresi

60 dak.

Maksimum Boyutsal Alan Gradyeni

20T/m 15T/m

Aks bagina maksimum anahtarlanmis gradyen yetisme hizi

Eksen bagina 200 T/m/s

RF Verici Bobin Tipi

Entegre Tum Vicut Verici Bobini ve Diz Bobini

RF Alici Bobin Tipi

Herhangi bir

Maksimum sicakliklar, 1,5T igin 2,8°C (37°F) ve 3T igin 4°C (39,2°F) olarak belirtilen 6zel kosullarin tizerinde oldugunda artar.

7. adim: MRI muayenesini gergeklestirin (6r. dondirme ekosu ile asagidaki gibi bozulmalar gérmeyi beklemelisiniz):

3T
(miknatis yerinde)

3T
(miknatis gikartildi)

MRI muayenesinden sonra
8. adim: Hasta takibi

15T
(miknatis yerinde)

15T
(miknatis gikartildi)

MRI odasindan giktiktan sonra, Neuro Zti miknatisi gikartildiysa, MRI sonrasi ameliyati zamanlayin) (asagidaki Adim 4’e basvurun). MR
muayenesi miknatis(lar) yerindeyken gerceklestirildiyse, ses islemcisini hastanin basina yerlestirerek cihazin ve bobinlerin dogru

yerlestirildiginden emin olun. Ses islemcisinin galistirin.

Hasta rahatsizlik veya ses algilamasinda degisiklik hissederse, en kisa zamanda KBB doktoruna basvurun.

www.cochlear.com/ciom
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